7. Bivirkninger
Katt

Sveert vanlige
(> 1dyr/ 10 behandlede dyr):

Sveert sjeldne

(<1 dyr/ 10000 behandlede
dyr, inkludert isolerte
rapporter):

Diaré', oppkast’

Forhoyede nyreparametre
(kreatinin, blod urea nitrogen
(BUN) og symetrisk dimetylarginin
(SDMA))?

Nedsatt nyrefunksjon?

Letargi.

"' Mild og forbigaende.
2 Mer vanlig hos eldre katter og ved samtidig bruk av anestetiska
og sedativer.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke
til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i
dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har
virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din veterinaer for
rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller
dens lokale representant ved hjelp av kontaktinformasjonen
pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter,
nettside: https://www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver mélart, tilfarselsvei(er) og tilforselsmate
Til oral bruk (Gis via munnen).

Den anbefalte dosen av robenakoksib er 1 mg/kg kroppsvekt med
et intervall pa 1- 2,4 mg/kg. Gis 1 gang daglig pa samme tid hver
dag i henhold til tabellen nedenfor:

Kroppsvekt (kg) 2,513 | >3til6 | >6til9 |[>9til12
Antal tabletter 6 mg ) 1 1+% 2

Behandling av akutte muskel- og skjelettsykdommer:

Opptil 6 dager.

Kroniske muskel- og skjelettsykdommer:

Behandlingens varighet ma avgjeres pa individuell basis.

Klinisk respons ses vanligvis i lopet av 3-6 uker. Behandlingen ber
seponeres etter 6 uker dersom det ikke observeres tydelig klinisk
forbedring.

Ortopedisk kirurgi:

Gis som én oral enkeltbehandling for ortopedisk kirurgi.
Premedisinering ber kun brukes i kombinasjon med butorphanol-
analgesi. Tabletten (tablettene) ber administreres uten for minst
30 minutter for operasjonen.

Etter operasjonen kan behandling én gang daglig fortsette i opptil
to pafelgende dager. Hvis nedvendig, anbefales supplerende
smertebehandling med opioider.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Gis enten uten for eller med en liten mengde for. Tablettene er
lette @ administrere og aksepteres av de fleste katter. Tablettene
kan deles langs delelinjen i to like deler.

10. Tilbakeholdelsestider - Ikke relevant.
11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares under 25 °C.

Oppbevar blisterpakning i i ytteremballasjen for & beskytte mot
fuktighet.

Ubrukte delte tabletter ber legges tilbake i blisterpakning som
igjen legges i ytteremballasje.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt
pa blisterpakningen og esken etter Exp. Utlgpsdatoen er den siste
dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet av delt tablett: 1 dag.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller
husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall
fra bruken av slike preparater,i samsvar med lokale krav og egnede
nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til a
beskytte miljoet.

Sper veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg
med preparater som ikke lenger er nadvendig.

13. Reseptstatus - Preparat underlagt reseptplikt.

14, Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningssterrelser
MThr. 23-15909

Pakningsstarrelser:

Pappeske med 1 blisterpakning (10 tyggetabletter)

Pappeske med 3 blisterpakninger (30 tyggetabletter)
Pappeske med 10 blisterpakninger (100 tyggetabletter)

Ikke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
14.05.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i
Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna)

Italia

Lokal representant og kontaktinformasjon for a rapportere
mistenkte bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S,

Kongevejen 66,

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 4848 4317

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med
lokal representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

18.85.88.47
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tyggetabletter til katte

1. Veterinaerlegemidlets navn
Duecoxin 6 mg tyggetabletter til katte

2. Sammensatning
Hver tyggetablet indeholder: Aktivt stof: Robenacoxib 6 mg.

Aflang, hvidlig tablet med en delekaerv. Tabletten kan deles i to lige
store dele.

3. Dyrearter - Kat.

4, Indikation(er)

Til behandling af smerter og beteendelse (inflammation) forbundet
med akutte eller kroniske sygdomme i muskler og knogler.

Til reduktion af moderate smerter og betaendelse (inflammation) i
forbindelse med ortopaediske operationer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der lider af mavesar.

M& ikke anvendes sammen med smertestillende og
beteendelseshaemmende midler (NSAIDer) eller kortikosteroider,
medicin som normalt anvendes til behandling af smerter,
beteendelse og allergier.

Ma ikke anvendes i tilfzlde af overfalsomhed over for det aktive
stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende dyr (se afsnittet
Seerlige advarsler).

6. Sarlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den
dyreart, som lzgemidlet er beregnet til:

Veterinaerlaegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der vejer
under 2,5 kg eller er under 4 maneder gamle.

Anvendelse til katte med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion
eller til katte, der er dehydrerede, har en lav maengde cirkulerende
blod eller har lavt blodtryk, kan indebaere yderligere risici.
Hvis anvendelse ikke kan undgés, skal disse katte overvages
omhyggeligt. Respons pa langvarig behandling ber overvages
med regelmassige mellemrum af en dyrlaege. Kliniske feltstudier
viste, at robenacoxib var veltolereret af de fleste katte i op til 12
uger. Anvendelse af veterinarlaegemidlet il katte med risiko for
mavesar, eller til katte, hvor det tidligere er konstateret, at de ikke
kan tale andre smertestillende og beteendelsesheemmende midler
(NSAID'er), skal foregé under ngje tilsyn af en dyrlaege. Tabletterne
er tilsat smag. For at undga indtagelse ved haendeligt uheld skal
tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer
legemidlet til dyr:

Hos gravide kvinder, iseer kvinder, der er teet pa terminen, eger
forlenget hudkontakt risikoen for tidlig lukning af blodaren
ductus arteriosus hos fostret. Gravide kvinder skal udvise
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forsigtighed for at undgé eksponering ved haendeligt uheld.
Utilsigtet indtagelse @ger risikoen for bivirkninger som folge af
NSAID, sarligt hos sma bern. Der skal udvises forsigtighed for at
undga berns indtagelse ved haendeligt uheld. For at undga at barn
far adgang til veterinaerleegemidlet, skal tabletter ikke udtages af
blisterkortet, for de skal gives til dyret. Tabletterne skal handteres
og opbevares (i den originale emballage) utilgaengeligt for bern.

| tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks seges legehjzelp,
og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vask
handerne efter brug af veterinaerleegemidlet.

Dreegtighed og diegivning:

Veterinzerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning
er ikke fastlagt. M3 ikke anvendes under dregtighed og
diegivning.

Fertilitet:

M& ikke anvendes til avisdyr. Veterinaerlaegemidlets sikkerhed hos
avlskatte er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Veterinaerleegemidlet ma ikke administreres samtidig med
andre NSAID'er eller glukokortikoider. Forbehandling med
andre betendelsesheemmende leegemidler kan resultere i
nye eller foragede bivirkninger, og derfor ber der vare en
behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, for behandling med
robenacoxib begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri
periode tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber af de
lzegemidler, der er brugt tidligere. Ved samtidig behandling med
legemidler, der pavirker blodgennemstremningen i nyrerne
som feks. vanddrivende midler eller angiotensinkonverterende
enzymhammere (ACE-haemmere), bor katten tilses af en dyrlzege.
Hos raske katte, der blev behandlet med og uden vanddrivende
furosemid, var samtidig administration af robenacoxib og ACE-
haemmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med ikke forbundet
med nogen negativ effekt pa aldosteronkoncentrationer i urin,
plasma reninaktivitet eller glomerulaer filtreringshastighed.

Der findes ingen sikkerhedsdata og ingen generelle oplysninger
om virkning af den kombinerede behandling med robenacoxib
og benazepril for dyrearten. Da anstetika kan pavirke
blodgennemstremningen til nyrene, ber det overvejes at
anvende parenteral veesketerapi under operationer for at
reducere potentielle nyrekomplikationer, ndr NSAID'er anvendes
perioperativt (for/under/efter indgrebet).

Samtidig administration af stoffer med en mulig risiko for
nyreskader ber undgds, da dette kan forage risikoen for
nyreforgiftning. Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en
hej grad af proteinbinding, kan konkurrere med robenacoxib om
binding og saledes fore til forgiftning.

Overdosis:

Hos raske unge katte pa 7-8 méneder gav robenacoxib indgivet
oraltistore overdoser (4,12 eller20mg/kg/dagi6 uger) ikke tegn pa
forgiftning, og heller ikke tegn pa forgiftning i mave-tarm-kanalen,
nyre- eller lever eller effekt pa bledningstid. Hos unge raske katte
pa 7-8 maneder var oral robenacoxib, indgivet i overdoser pa op til
5 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxib/kg legemsvaegt) i 6 maneder, veltolereret. Der blev
observeret en reduktion i legemsvaegtstigningen hos behandlede
dyr. | hejdosisgruppen faldt nyrevaegten, og den var sporadisk
forbundet med nedbrydning/genopbygning af nyrevaev, men
var ikke forbundet med tegn pa nedsat nyrefunktion i kliniske
patologiparametre. | overdoseringsstudier hos katte blev der
set en dosisafhangig stigning i QT-intervallet. Den biologiske
relevans af ogede QT-intervaller, uden for normale variationer
observeret efter overdosis af robenacoxib, er ukendt. Som ved alle
NSAIDer kan overdosis forarsage forgiftning i mave-tarm-kanalen,




nyre- eller lever hos folsomme eller allerede syge katte. Der er
ingen specifik modgift. Symptomatisk, stettende behandling
anbefales og ber besta af indgivelse af stoffer, der beskytter mave-
tarm-systemet samt infusion af isotonisk saltvand.

7.Bivirkninger

Katte:

Almindelig Diarré', Opkastning'

(1til 10 dyr ud af

100 behandlede dyr):

Meget sjelden Forhgjede nyretal (kreatinin, karbamid
(< Tdyrudaf 10000 og symmetrisk dimethylarginin
behandlede dyr, (SDMA))?

herunder enkeltstdende | Nedsat nyrefunktion?

indberetninger): Slovhed

"' Mild og forbigaende.
2Hyppigere hos aldre katte og ved samtidig anvendelse af
anzstesimidler eller beroligende midler.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste
omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
glder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger
til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjeelp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsméade

Til oral anvendelse.

Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvaegt med
etinterval pd 1-2,4 mg/kg.

Gives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag i henhold til
nedenstaende tabel:

Legemsveegt (kg) | 25ti13 | >3til6 |>6til9 |>9til12
Antal tabletter 6 mg 2 1 1+% 2

Akutte smerter i muskler og knogler:

behandles i op il 6 dage.

Kroniske smerter i muskler og knogler:

Varighed af behandling ber besluttes pa individuel basis. Klinisk
respons ses normalt i lobet af 3-6 uger. Behandling bar stoppes efter
6 uger, hvis der ikke ses bedring af symptomerne.

Ortopadisk operation:

Indgives som en enkelt oral behandling forud for ortopaedisk
operation. Preemedicinering ber kun gives i kombination med
butorphanol-analgesi. Tabletten (tabletterne) ber gives uden
foder mindst 30 minutter inden operationen. Efter operationen
kan behandling en gang dagligt fortsaettes i op til to yderligere
dage. Hvis nedvendigt anbefales supplerende smertebehandling
med opioider. Vaer opmaerksom pa, at dyrlegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgives enten uden foder eller med en lille mangde foder. Tabletter
er lette at give og accepteres godt af de fleste katte. Tabletterne kan
deles i to lige store dele via den afmaerkede delekaerv.

10. Tilbageholdelsestid(er) - Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares under 25 °C.

Opbevar blisterkortet i den ydre aske for at beskytte mod fugt.
Eventuelle ubrugte halve tabletter laeegges tilbage i blisterkortet,
som opbevares i den ydre aeske.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa blisterkortet og asken efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den pageeldende maned.

Opbevaringstid for halveret tablet: 1 dag.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger  ved  bortskaffelse af  ubrugte
veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinarleegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse
af overskydende lzegemidler.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
MTnr. 70809

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 blisterkort (10 tyggetabletter)

Kartonaeske med 3 blisterkort (30 tyggetabletter)

Kartonaeske med 10 blisterkort (100 tyggetabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste andring af indlzegssedlen - 15.05.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i
EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna) Italien

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg

Telefon: 48 48 43 17

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinaerleegemiddel.
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tyggetabletter til katt

1. Veterinzerpreparatets navn v

Duecoxin 6 mg tyggetabletter til katt

2. Innholdsstoffer
Hver tyggetablett inneholder: Virkestoff: Robenakoksib 6 mg.

Avlang hvitaktig tablett med én delestrek. Tabletten kan deles i to
like deler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter) - Katt

4, Indikasjoner for bruk

Til behandling av smerter og inflammasjon forbundet med akutte
eller kroniske muskel- og skjelettsykdommer hos katt.

Til reduksjon av moderate smerter og inflammasjon i forbindelse
med ortopedisk kirurgi hos katt.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til katter som har sar i mage-tarmkanalen.

Skal ikke brukes samtidig med kortikosteroider eller andre ikke-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs).

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av
hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr (se pkt. Szerlige
advarsler).

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Preparatets sikkerhet er ikke fastslatt for katter som veier under
2,5 kg eller er yngre enn 4 méneder. Bruk til katter med nedsatt
hjerte-, nyre- eller leverfunksjon eller til katter som er dehydrerte,
har lavt blodvolum eller har lavt blodtrykk, kan innebaere okt
risiko. Hvis bruk ikke kan unngas, skal disse kattene overvakes
noye. Respons pa langtidsbehandling ber sjekkes med
jevne mellomrom av veterinr. Kliniske feltstudier har vist at
robenakoksib tolereres bra av de fleste katter i opptil 12 uker.

Til katter med risiko for magesar, eller til katter som tidligere har
vist intoleranse over for andre NSAID's, skal preparatet kun brukes
under ngye overvaking av veterinzer. Tablettene er smaksatt. For &
unnga utilsiktet inntak, oppbevar tablettene utilgjengelig for dyr.
Saerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
For gravide kvinner, og spesielt gravide som er nar termin, gker
langvarig hudkontakt risikoen for prematur lukking av ductus
arteriosus hos fosteret. Gravide kvinner ber veere spesielt forsiktige
for & unnga utilsiktet eksponering. Utilsiktet inntak gker risikoen
for bivirkninger av NSAID, spesielt hos smé barn. Forsiktighet bar
utvises for & unnga utilsiktet inntak hos barn.
For&hindrebarniéfatilgangtil preparatet, ma duikke tatablettene
ut av blisterpakningen for de er klare til & administreres til dyret.
Tabletter skal administreres og oppbevares (i originalemballasjen)
utilgjengelig for barn. Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Vask hendene etter
bruk av preparatet.
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Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er
ikke klarlagt. Skal ikke brukes under drektighet og diegivning.
Fertilitet:

Preparatets sikkerhet ved bruk til avlsdyr er ikke klarlagt. Skal ikke
brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Dette preparatet ma ikke administreres samtidig med andre
NSAIDs eller glukokortikoider. Innledende behandling med andre
antiinflammatoriske preparater kan resultere i flere eller gkte
bivirkninger.

Derfor ber det vaere en behandlingsfri periode pa minst 24
timer for behandling med dette preparatet starter. Imidlertid
kan den behandlingsfrie perioden bestemmes med henblikk pa
de farmakokinetiske egenskaper til de produktene som er bruk
tidligere.

Samtidig  behandling med preparater som  pavirker
nyregjennomstrommingen  som  feks.  diuretika  eller
angiotensinkonvertasehemmer (ACE- hemmere), bgr monitoreres
klinisk. Hos friske katter som ble behandlet med eller uten
diuretikum (furosemid), var samtidig administrering av dette
preparatet og ACE-hemmeren benazepril i 7 dager, ikke forbundet
med noen negative effekter pa urinkonsentrasjonen av aldosteron,
plasmaaktiviteten til renin eller glomerulaer filtrasjonsrate.

Det finnes ingen sikkerhetsdata hos malpopulasjonen, eller
effektivitetsdata generelt, for kombinert behandling med
robenakoksib og benazepril.

Siden anestetika kan pavirke nyreperfusjonen, ber parenteral
vaesketilforsel under kirurgi vurderes, for a redusere potensielle
nyrekomplikasjoner ved bruk av NSAIDs perioperativt. Samtidig
administrering med potensielt nyretoksiske preparater bor
unngas, da det kan gi en gkt risiko for nyretoksisitet.

Samtidig bruk av andre aktive virkestoffer som har en hey grad av
proteinbinding kan konkurrere med robenakoksib om binding og
dermed fore til toksiske effekter.

Overdosering:

Hos friske unge katter pa 7-8 maneder som fikk robenakoksib
oralt i store overdoser (4, 12 eller 20 mg/kg/dag i 6 uker) ble det
ikke vist tegn pa toksisitet, inkludert gastrointestinal-, nyre- eller
levertoksisitet, eller effekt pa bledningstid. Friske, unge katter
i alderen 7-8 méaneder ble gitt oral robenakoksib i overdoser pa
opptil 5 ganger maksimal anbefalt dose (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenakoksib/kg kroppsvekt) i 6 maneder, og dette ble godt
tolerert.

Redusert vektgkning ble observert hos behandlede dyr.

| hoydosegruppen var nyrevekten redusert og sporadisk
forbundet med degenerasjon/regenerasjon av nyretubuli, men
var ifelge kliniske patologiparametre ikke korrelert til evidens
for nedsatt nyrefunksjon. | overdosestudier av katter var det en
doseavhengig forlengelse av QT-intervall.

Den biologiske relevans av forlenget QT-intervall, utover normale
variasjoner observert etter overdosering med robenakoksib,
er ikke kjent. Som for alle NSAIDs kan overdose forarsake
gastrointestinal-, nyre- eller levertoksisitet hos falsomme eller
allerede syke katter.

Det finnes ingen spesifikk antidot.

Symptomatisk stettebehandling bestdende av administrasjon
av stoffer som beskytter mage-tarm-systemet samt infusjon av
isotonisk saltvann anbefales.

18.85.88.47



