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II.IREc ISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

Robexera 20 mgcomprimate masticabile pentru cdini

2. COMPOATTA CALTTATTVA gr CAI\TTTTATTVA

Fiecare comprimat masticabil confine:

Substanfa activi:
Robenacoxib 20 mg

Excipienfi:

Compozi{ia calitativtr a excipientilor qi a altor
constituenfi

Celuloz6 microcristalin[

Povidon[

Crospovidon[

Drojdie pulbere

Arom[ artificial[ 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 T3 pe una dintre fefe.

3. TNFORMATTT CLINICE

3.1 Specii {inti

C0ini.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru tratamentul durerii gi inflamatiei asociate cu osteoartrita cronic6.
Pentru tratamentul durerii gi inflamafiei asociate cu intervenfiile chirurgicale pe fesut moale.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra cdinilor care sufer[ de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.
A nu se utiliza concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
A nu se utiliza?ncaz de hipersensibilitate la substanJa activl sau la oricare dintre excipienfi.
A nu se utlliza ln cazul animalelor aflate in perioada de gestafie qi lactafie (vezipct.3.7).
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3.4 Aten(ionirispeciale

in cadrul studiilor clinice la cdini cu osteoartriti s-a inregistrat un rdspuns necorespullzitor la tratament in

cazul a 10-15 % dintre cdini.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranlS la speciile lint6:

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

kg sau cu vdrsta mai mic[ de 3 luni.

in cazul tratamentului de lungl duratd, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul tratamentului, de

exemplu dupd 2,4 qi 8 siptamdni. Apoi, se recomandd continuarea monitorizdrii periodic, de exemplu la

fiecare 3-6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt dacd activitatea enzimelor hepatice se intensificd vizibil sau dac6

respectivul cdine prezintd simptome clinice precum anorexia, apatia sau voma in combina{ie cu un nivel ridicat

al enzimelor hepatice.

IJtilizarea in cazul cdinilor cu functia cardiacd sau renali deteriorat[ sau care sunt deshidratafi, hipovolemici
sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Dacd utilizarea nu poate fi evitat6, acegti c6ini necesiti o

monitorizare atentS.

IJtilizali acest produs sub monitorizare strictl incazul cAinilor cu risc de ulcer gastrointestinal sau in cazulin
care cdinele a manifestat anterior intoleranld la alte medicamente din grupa AINS.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, nu pdstra{i comprimatele la indemdna

animalelor.

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

in cazul femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanatS prelungit[ creqte riscul de

inchidere prematurd a canalului arterial la fbt.
Femeile gravide trebuie sd aibS grijl deosebitd pentru a evita expunerea accidental6.

Ingerarea accidental5 creqte riscul de efecte adverse ale AINS, in special in cazul copiilor mici. Trebuie
acordat6 atenfie pentru a evita ingerarea accidentald de cdtre copii. Pentru a impiedica accesul copiilor la
produs, nu scoateti comprimatele din blister decAt atunci cAnd sunteli gata s[ le administra]i animalului.
Comprimatele trebuie administrate qi pdstrate (in ambalajul original) departe de copii.

incaz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului gi prezenla[imedicului prospectul produsului
sau eticheta.

Spdlati-vd pe m6ini dupd folosirea medicamentului de uz veterinar.

Precaulii speciale pentru oroteclia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:
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Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Evenimente adverse gastrointestinale.l
Vom6, materii fecale moi.l

Frecvente
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Apetit diminuat.l
Diaree.l
Concentratii ridicate ale enzimelor hepatice.2

Mai pufin frecvente
(1 pane la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Materii fecale cu sdngel, vom53.
Anorexie, apatie.3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

Letargie.

Cele mai multe caztri au fost u$oare gi s-au vindecat fhrl tratament.
2 La cdirui tratalipe o perioad[ de pdnd la 2 sIptlmdni nu au fost observate cregteri ale nivelurilor enzimelor
hepatice. Totugi, in cazul tratamentului de lung6 durat6, s-au observat frecvent cregteri ale nivelurilor enzimelor
hepatice. in cele mai multe canxi, nu au existat simptome clinice, iar activitatea enzimelor hepatice fie s-a
stabilizat, fie s-a micgorat la continuarea tratamentului.
3 Simptome clinice asociate cu creqterea activit[{ii enzimelor hepatice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie defin[torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na(ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultalio de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lacta{iei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gesta{iei qi lactafiei.

Gestatie $i lactatie:

Nu se utilizeazlinperioada de gestafie gi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd,la animale de reproduclie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

Robenacoxib nu trebuie administrat impreun[ cu alte AINS sau glucocorticoizi. Tratamentul anterior cu alrc
medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute gi, tn consecintE,
trebuie si existe o perioadd de cel pu[in24 de ore fdrl tratament cu astfel de substante lnaintea inceperii unui
tratament cu robenacoxib. Totugi, tn perioada fErI tratament, trebuie sd se !in[ cont de proprietdfile
farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

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

inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie s[ fie monitorizat clinic. La ciinii s6n6toqi,
tratafi sau nu cu furosemid, administrarea concomitent[ de robenacoxib cu inhibitorul enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zile rur a fost asociati cu niciun efect negativ asupra concentrafiei
de aldosteron urinar, a activitlfii reninei plasmatice sau a ratei de filtrare glomerular[. Nu existl date privind
siguranta la popula{ia {int6 qi date privind eficacitatea, ln general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib
qi benazepril.

Administrarea simultanl a medicamentelor potenfial nefrotoxice trebuie evitatL, deoarece poate determina un
risc crescut de toxicitate renal6.
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rJtilizarea simultanE a altor substanfe active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate concura cu

robenacoxibul pentru legare qi astfel s[ determine efecte toxice.

3.9 Cii de administrare qi doze

Pentru administrare orald.

A nu se administra impreund cu m6ncare, deoarece studiile clinice au demonstrat eficienla mai mare a

robenacoxibului in osteoartriti, atunci cdnd este administrat f[r[ mdncare sau cu cel pufin 30 de minute inainte

sau dupl masd.

Comprimatele sunt aromate. Comprimatele nu trebuie impd(ite sau sfbrAmate.

Osteoartritilz Doza recomandat6 de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporald, cu o variatie de l-2
mg/kg. Administrati o dati pe zi,la aceeagi ori in fiecare zi, conform tabelului de mai jos.

Numirul de comprimate in func{ie de concentrafie gi greutate corporali pentru osteoartriti

Greutate
corporall
&e)

NumIr de comprimate in functie de concentrafie
5mg 10 mg 20 mg 40 mg

2,5 pindla< 5 1 comprimat
5 pAnd la < 10 l comprimat
10 pAnd la<20 1 comprimat
20 pdn6,la < 40 l comprimat

40 pdn6la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare, in mod normal, intr-o sdpt[mdn6. Tratamentul trebuie intrerupt dupb 10 zile dacl nu apare

nicio imbundtdlire clinicd vizibilE.

in cazul tratamentului de lungd duratS, odati instalat un efect clinic, doza de robenacoxib poate fi ajustati la

cea mai micd dozd individualS eficientd, reflectdnd faptul cI gradul de durere si inflamatie asociate cu

osteoartritd cronic6 poate varia in timp. Monitorizarea periodicd trebuie efectuatd de cdtre medicul veterinar.

Interven{ii chirurgicale pe {esut moale: Doza recomandatd de robenacoxib este de 2 m{kg greutate

corporalS, cu o varialie de 2-4 mg/kg. Se administreazd" o dozd unicd pe cale orald, inainte de intervenlia
chirurgicalE pe tesut moale. Comprimatul(comprimatele) trebuie administrat(e) frrd hrand, cu cel pulin 30 de

minute inainte de intervenfia chirurgicald. Dup[ interven]ia chirurgicali, se continuS tratamentul o datd,pe zi,
timp de incd,2 zile.

Numlrul de comprimate in func{ie de concentrafie qi greutate corporali, pentru interven{iile

> 2,5 pdndla < 5

10 p6nd la<20
20 pdndla < 40
40 pdnd la < 60

Greutate
corporall
(ko)

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

)\ 1 comprimat
I comorimat

5 oAnd la < 10 l comprimat
l comorimat
2 comprimate
3 comprimate

60 pAn[ la 80 4 comprimate
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

La cdinii tineri slndtogi cu vdrsta de 5-6 luni robenacoxibul administrat pe cale oral6 in doze mari (4, 6 sau 10
mgkglzi timp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitilii, inclusiv sernne de toxicitate
gastrointestinal[, renall sau hepatici gi nu a produs efecte asupra timpului de s0ngerare. Robenacoxibul nu a
avut, de asemenea, niciun fel de efect d[unator asupra cartilajelor sau articulafiilor.

Ca gi in canil oicdror 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 exist[ un antidot specific. Se recomandl tratament simptomatic, de lntre]inere, care ar trebui sI
cuprindl administrarea de agenfi pentru protec]ia gastrointestinal[ qi perfuzie cu ser fiziologic.

Administrarea robenacoxib sub forml de comprimate la cdini metigi ln supradoze de p6nd la 3 ori doza maximi
recomandatd (2,0,4,0 qi 6,0 mg plus 4,0, 8,0 gi 12,0 mg robenacoxib/kg greutate corporal[ oral) a determinat
inflama(ie, congestie qi hemoragie la nivelul duodenului, jejtrnului qi cecului. Nu
s-au observat efecte relevante asupra greutI{ii corporale, timpului de s6ngerare sau semne de toxicitate renal[
sau hepaticE.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi 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 caz:ul.

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-2).Enzima ciclooxigenazl (COX) se reglseqte sub doui
forme. COX-I reprezintd forma constitutiv[ a eruimer gi indeplinegte functii de protejare, de exemplu a
tractului gastrointestinal 6i a rinichilor. COX-? este forma indusl a enzimei care este responsabili de
producerea unor mediatori, inclusiv PGEz, care determinl durerea, inflamafia sau febra.

ln 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 pIvI) ln comparafie cu COX-I (ICso 7,9 pIvI). Robenacoxibul a produs o
inhibare insemnat[ a activitdfii COX-2 gi nu a avut niciun efect asupra activit[tii COX-I la cdini in doze orale
de 0,5 mg pAn[ la 4 mglkg greutate corporalb. Prin urmare, comprimatele de robenacoxib w afecteazd COX-
1 in dozele recomandate la cdini. Robenacoxibul a avut efecte analgezice gi antiinflamatoare inh-un model
inflamator la cdini, in doze orale unice de 0,5 mg pdnd la 8 mglkg, cu un IDso de 0,8 mg/kg gi un efect rapid
(0,5 h). in studiile clinice la ciini robenacoxib a redus gchiopitatul gi inflamafia asociate cu osteoartrita cronici
qi durerea, inflamafia qi nevoia de tratament de urgenfi la cdini la care se efectueaz[ intervenfii chirurgicale pe

{esut moale.
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4.3 Farmacocineticl

DupE administrarea pe cale oral6 a comprimatelor aromate de robenacoxib la l-2 mg/kg fIr[ mdncare, se obfine

.upid 
"or""ntrafia 

plasmaticd maximd cu un T*,* de 0,75 h, un C,nu^ de 2 180 nglml qi un ASCi (aria de sub

curba varialiei in timp a concentraliei plasmatice) de 2007 ng'h/ml. Administrarea concomitent6 a

comprimatelor de robenacoxib nearomate cu mdncare nu a produs nicio intdrziere in cazul T.u*, dar a scizut
ugor valorile C,u, gi ASC. Biodisponibilitatea sistemicd a comprimatelor de robenacoxib a fost de 620/o c',t

mdncare Si84% frrd mdncare.

Robenacoxibul are un volum relativ mic de distributie (Vss 240 ml/kg) gi se leagd in proporfie mare de

proteinele plasmatice (> 99%).

Robenacoxibul este in mod considerabil metabolizat de cdtre ficat la cdini. Cu exceplia unui metabolit lactam,

nu se cunosc alti metabolili in cazul cAinilor.

Robenacoxibul este eliminat rapid din sdnge (CL 0,81 Vkglh), avAnd un timp de eliminare \nde 0,7 h dupd

administrarea intravenoasS. DupI administrarea oral6 de comprimate, timpul de injumdtltire terminal sanguin

a fost de 0,91 h. Robenacoxibul persistd mai mult gi in concentratii mai ridicate la nivelul locului inflamatiei

decdt in sdnge. Robenacoxibul este eliminat in mod predominant pe cale biliari (- 65%), restul fiind eliminat
prin rinichi. Administrarea oral[ repetatd de robenacoxib la c6ini, in doze de 2-10 mg/kg timp de 6 luni, nu a

produs nicio schimbare in profilul sanguin, fbri acumulare sau inductie enzimaticl. Acumularea metaboli]ilor
nu a fost testatd. Caracteristicile farmacocinetice ale robenacoxibului nu diferd la masculi fa!6 de femele 9i

sunt liniare in intervalul de doze 0,5-8 mglkg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturS mai mare de 30 oC.

A se pdstra in ambalajul original, pentru a se feri de umiditate.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI con{indnd 10 comprimate: 10 x 1, 30 x 1, 60

x i comprimate masticabile in blistere perforate pentru eliberarea unei unitSli dozate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
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Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de tz veteinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORULUI CERTTFTCATULUT DE INREGISTRARE

Krka, d.d., Novo mesto

7. Nr]MARr]L(NTTMERELE) CERTTFTCATULUT DE iNnnCTSTn mB

250044

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

0710712025

g. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATI]LI]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

071202s

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




