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iltRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

,1.. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Robexera 5 mg comprimate masticabile pentru cdini
Robexera 10 mg comprimate masticabile pentru caini
Robexera 20 mg comprimate masticabile pentru cdini
Robexera 40 mg comprimate masticabile pentru cdini

2. Compozi{ie

Fiecare comprimat masticabil con{ine:

Substan{a activl:
Robenacoxib:
5mg
10 mg
20 mg
40 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare maro deschis, cu puncte mai deschise qi mai inchise la

culoare, marcate pe una dintre fe[e:

5 mg:Tl
l0 mg:T2
20 mg:T3
40 mg:T4

3. Specii linti

CAini.

4. Indicalii de utilizare

Pentru tratamentul durerii qi inflamaJiei asociate cu osteoartrita cronicd'
Pentru tratamentul durerii gi inflamaliei asociate cu intervenfiile chirurgicale pe (esut moale.

5. Contraindica{ii

A nu se administra c6inilor care suferi de ulcer gastrointestinal sau de boli hepatice.

A nu se utilizaconcomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

(AINS), medicamente utilizate frecvent pentru tratamentul durerii, inflamaliei sau alergiilor.

A nu se utilizain caz de hipersensibilitate la substan{a activl sau la oricare dintre excipienfi.

A nu se utilizain cazul femelelor aflate in perioada de gestafie gi lactalie (vezi pct. Atentiondri speciale).

6, Aten{ionflri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile lintb:
in cadrul studiilor clinice la cdini cu osteoartritd s-a inregistrat un rbspuns necorespullzitor la tratament in
cazul a 10-15 % dintre c6ini.
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Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in cazul cdinilor care cdntdresc mai putin de
2,5 kg sau cu vdrsta mai micd de 3 luni.

incaz,iltratamentului de lung6 durat5, enzimele hepatice trebuie monitorizate la inceputul tratamentului,
de exemplu d.up62,4 gi 8 sdptam6ni. Apoi, se recomand[ continuarea monitorizlrii periodic, de exemplu
la fiecare 3-6 luni. Tratamentul trebuie intrerupt dac6 activitatea enzimelor hepatice se intensificdvizibil
sau daci respectivul c6ine prezintl simptome clinice precum anorexia, apatia sau voma in combinatie cu
un nivel ridicat al enzimelor hepatice.

Utilizarea in cazul c0inilor cu functia cardiacd sau renald deteriorat[ sau care sunt deshidratati,
hipovolemici sau hipotensivi poate implica riscuri suplimentare. Dacd :utilizareanu poate fi evitat6, acegti
cdini necesitd o monitorizare atentd.

Ulilizali acest medicament de uz veterinar sub monitorizare strictd in cazul c0inilor cu risc de ulcer
gastrointestinal sau in cazul in care cdinele a manifestat anterior intoleranti la alte medicamente din grupa
AINS.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
in cazti femeilor gravide, in special al celor aproape de termen, expunerea cutanatS prelungitd cregte
riscul de inchidere prematuri a canalului arterial la fbt.
Femeile gravide trebuie si aibd grijl deosebitl pentru a evita expunerea accidentald.

Ingerarea accidentald cre;te riscul de efecte adverse ale AINS, in special incantl copiilor mici. Trebuie
acordatd atenlie pentru a evita ingerarea accidentalS de cdtre copii. Pentru a impiedica accesul copiilor la
produs, nu scoatefi comprimatele din blister decAt atunci c6nd sunte{i gata sI le administra}i animalului.
Comprimatele trebuie administrate qi p[strate (in ambalajul original) departe de copii.

in caz de ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentalimedicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spdlali-v6 pe mdini dupd folosirea medicamentului de uz veterinar.

Gestatie $i lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gesta{iei Ei lacta{iei. Nu se
ttilizeazd, in perioada de gestafie qi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazdla antmale de reproducfie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Robenacoxib nu trebuie administrat impreund cu alte AINS sau glucocorticoizi.Tratamentul anterior cu
alte medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare sau crescute qi, in
consecintd, trebuie sd existe o perioadd de cel putin 24 de ore frrI tratament cu astfel de substanfe inaintea
inceperii unui tratament cu robenacoxib. Totugi, in perioada fbrd tratament, trebuie sd se fin[ cont de
proprietSlile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care ac\ioneazd asupra fluxului renal, de exemplu diureticele
sau inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie sd fie monitorizat clinic.
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La cdinii sinltoqi, tratalt sau nu cu frrosemid, administrarea concomitentl de robenacoxib cu inhibitorul
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zilenv a fost asociat[ cu niciun efect
negativ asupra concentra{iei de aldosteron urinar, a activitlfii reninei plasmatice sau a ratei de filtrare
glomerular[. Nu existi date privind siguranfa la populafia finti gi date privind eficacitatea, in general,

pentru tratamentul combinat de robenacoxib qi benazepril.

Administrarea simultan[ a medicamentelor potenfial nefrotoxice trebuie evitat[, deoarece poate determina

un risc croscut de toxicitate ronah.

Utilizarea simultan[ a altor substan{e active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate concura cu

robenacoxibul pentru legare gi astfel s[ determine efecte toxice.

Supradozare:
La ciinii tineri slnltogi cu virsta de 5-6 luni robenacoxibul administrat pe cale oral[ ln doze mari (4, 6
sau 10 mglkglzitimp de 6 luni) nu a determinat simptome asociate toxicitltii, inclusiv seiltne de toxicitate
gastrointestinal[, renal[ sau hepaticl gi nu a produs efecte asupra timpului de singerare. Robenacoxibul
nu a avut, de asemenea, niciun fel de efect dlunator asupra cartilajelor sau articulafiilor.

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

afecliuni. Nu existl un antidot specific. Se recomandi tratament simptomatic, de tntrefinere, care ar trebui
s[ cuprind[ administrarea de agenfi pentru protectia gastrointestinal[ qi perfuzie cu ser fiziologic.

Administrarea robenacoxib sub forml de comprimate la cdini metigi ln supradoze de pdni la3 oi doza

maximd recomandatd (2,0,4,0 qi 6,0 mg plus 4,0, 8,0 qi 12,0 mg robenacoxiblkg greutate corporalI oral) a
determinat inflamafie, congestie gi hemoragie la nivelul duodenului, jejunului gi cecului. Nu
s-au observat efecte relevante asupra greutlfii corporale, timpului de sdngerare sau sefilne de toxicitate
renall sau hepatici.

Evenimente adverse

I Cele mai multe cazuri au fost u$oare gi s-au vindecat f6ri tratament.
2 La cflinii tratalipe o perioadi de p6n[ la 2 slptlmtni nu au fost observate cregteri ale nivelurilor
enzimelor hepatice. Totugi, ln cazul tratamentului de lung6 duratl s-au observat frecvent cregteri ale

nivelurilor enzimelor hepatice. in cele mai multe caanrTnu au existat simptome clinice, iar activitatea

enzimelor hepatice fie s-a stabilizat, fie s-a micaorat la continuarea tratamentului.
3 simptome clinice asociate cu cregterea activit[fii enzimelor hepatice.

7,

Cdini:

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

Evenimente adverse gastrointestinale. I

Vom6, materii fecale moi.l
Frecvente
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale
tratate):

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

Mai pufin frecvente
(1 pdnl la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Materii fecale cu sdngel, vomd3.

Anorexie, apatie.3

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

Letargie.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguran]ei unui
produs. DacI observa{i orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vd rug[m sd contactafi in mai lntdi medicul veterinar. De asemenea,

puteli raporta evenimente adverse c[tre defin[torul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
definltorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafl onal de raportare: mvnotifi care@ansa. gov.md, tel. 022-21 0 - I 5 6.

Si Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare gi metode de administrare

Administrare oral[.
Osteoartritdt Doza recomandati de robenacoxib este de 1 mg/kg greutate corporalI, cu o variafie de l-2
mg/kg. Administrafi o dati pe zi,la aceeagi or[ in fiecare zi, conform tabelului de mai jos.

Numirul de comprimate in func{ie de concentra{ie gi greutate corporal5 pentru osteoartritl

Greutate
corporali

&e)

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

2,5 pdnd,la< 5 l comprimat
5 pdnd la < 10 I comorimat
10 pAnd la < 20 l comprimat
20 p?,ndla < 40 1 comprimat
40 pAnd la 80 2 comprimate

Efectul clinic apare, in mod normal, intr-o sdptdm0n5. Tratamentul trebuie intrerupt dupd 10 zile dacd,nu
apare nicio imbun6tdlire clinicd vizibild,.

in cazul tratamentului de lungd durat6, odatd instalat un efect clinic, doza derobenacoxib poate fi ajustati
la cea mai micd dozd, individualS eficient5, reflectdnd faptul c5 gradul de durere si inflamatie asociate cu
osteoartritS cronicd poate varia in timp. Monitorizarea periodicd trebuie efectuat[ de cdtre medicul
veterinar.

Intervenfii chirurgicale pe {esut moale: Doza recomandatd de robenacoxib este de 2 mglkg greutate
corporald, cu o variatie de 2-4 mg/kg. Se administreazl, o doz[ unicl pe cale oral6, inainte de interven]ia
chirurgicalS pe lesut moale. Comprimatul(comprimatele) trebuie administrat(e) frrd hran[, cu cel pulin 30
de minute inainte de intervenfia chirurgicald,

Dup[ interventia chirurgicald, se continud tratamentul o datd pe zi, timp de incd 2 zile.

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

Greutate
corporall

fte)

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

)\ 1 comprimat
> 2,5 pAn6la < 5 l comprimat

5 pAnd la < 10 1 comprimat
10 pAnd la<20 l comprimat
20 pdnd,la< 40 2 comprimate
40 pdnd la < 60 3 comprimate
60 pdn[ la 80 4 comprimate
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9; Recomandlri privind administrarea corectl

A nu se administra impreuni cu mdncare, deoarece studiile clinice au demonstrat eficienla mai mare a

robenacoxibului in osteoartritI, atunci c6nd este administrat frrd mdncare sau cu cel pufin 30 de minute
inainte sau dupd masd. Comprimatele sunt aromate. Comprimatele nu trebuie implrlite sau sfbr0mate.

,10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea $i indemdna copiilor.

A nu se pdstra tu t"-p"rut.rrd mai mare de 30 oC. A se pdstra in ambalajul original, pentru a se feri de

umiditate.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupS data expirdrii marcatS pe cutia de carton. Data de

expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

tJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri

ar trebui s5 contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

Robexera 5 mg comprimate masticabile pentru c6ini - 250042
Robexera l0 mg comprimate masticabile pentru cdini - 250043
Robexera 20 mg comprimate masticabile pentru cAini - 250044
Robexera 40 mg comprimate masticabile pentru cdini - 250045

Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-A1-PCV/AI conlindnd 10 comprimate: 10 x 1, 30 x 1, 60

x 1 comprimate masticabile in blistere perforate pentru eliberarea unei unitdli dozate.

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

il,$ Data ultimei revizuiri a prospectului

071202s



Agenlia Nalionald pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogllniceanu, 63

ITnEoISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarje5ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarje5ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Krka-Farma d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Croatia

Reprezentantul local $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, yd rug6m sI contactali
reprezentantul local al delindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
"KRKA, d.d. Novo mesto, Societate pe Actiuni" Sucursala Chigindu
mun, Chigindu, sec. Centru, str. Tighina, 49,bloc.3, md:2001

17. Alte informa{ii

Codul ATCvet: QM01 AHg 1 .


