INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlaegemidlets navn
Duecoxin 10 mg tyggetabletter til hunde
Duecoxin 40 mg tyggetabletter til hunde
2. Sammensatning
Hver tyggetablet indeholder:
Duecoxin 10 mg:
Aktivt stof:
Robenacoxib 10 mg.
Duecoxin 40 mg:
Aktivt stof:
Robenacoxib 40 mg.
Firkantet 0,8 cm eller 1,5 cm lang, hvidlig tablet med krydskerv. Tabletten kan deles i to eller fire lige
store dele.

3. Dyrearter

Hund

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og betaendelse (inflammation) forbundet med kronisk slidgigt (osteoarthritis)
og til behandling af smerter og inflammation forbundet med bleddelsoperationer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde, der lider af mavesar eller leversygdom.

Ma ikke anvendes samtidig med andre smertestillende og beteendelsesheemmende midler (NSAID'er)
eller kortikosteroider, medicin som normalt anvendes til behandling af smerter, betaendelse og
allergier.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dregtige og diegivende tever.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

I kliniske studier med hunde med slidgigt sés der utilstreekkeligt respons hos 10-15 % af hundene.



Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hunde, der vejer under 2,5 kg eller er under 3
maneder gamle.

Ved behandling over lengere tid skal leverenzymer kontrolleres i starten af behandlingen, f.eks. efter
2,4 og 8 uger. Derefter anbefales det at fortseette med regelmassig kontrol, f.eks. hver 3.-6. méned.
Behandlingen skal stoppes, hvis aktiviteten af leverenzymer stiger markant, eller hvis hunden viser
symptomer som appetitlashed, manglende energi, slovhed eller opkastning i kombination med
forhegjede leverenzymer.

Anvendelse til hunde med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til hunde, der er dehydrerede,
har en lav mangde cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan indebere yderligere risici. Hvis
anvendelse ikke kan undgas, skal disse hunde overvages omhyggeligt.

Anvendelse af veterinerleegemidlet til hunde med risiko for mavesér, eller til hunde, hvor det tidligere
er konstateret, at de ikke kan tile smertestillende og betendelseshaemmende midler (NSAID'er), skal

foregé under ngje tilsyn af en dyrlage.

Tabletterne er tilsat smag. For at undga indtagelse ved handeligt uheld skal tabletterne opbevares
utilgeengeligt for dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Hos gravide kvinder, is@r kvinder, der er tet pa terminen, eger forlenget hudkontakt risikoen for
tidlig lukning af blodaren ductus arteriosus hos fostret. Gravide kvinder skal udvise forsigtighed for at
undga eksponering ved haendeligt uheld.

Utilsigtet indtagelse gger risikoen for bivirkninger som folge af NSAID, serligt hos smé bern. Der
skal udvises forsigtighed for at undgé berns indtagelse ved haendeligt uheld. For at undgé at bern fér
adgang til veterinerlegemidlet, skal tabletter ikke udtages af blisterkortet, for de skal gives til dyret.
Tabletterne skal handteres og opbevares (i den originale emballage) utilgeengeligt for bern.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Vask handerne efter brug af veterinzrlegemidlet.
Draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.
Veterinzerlegemidlets sikkerhed hos avlshunde er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Veterinzerlegemidlet mé ikke administreres samtidig med andre NSAID’er eller glukokortikoider.
Forbehandling med andre beteendelseshemmende stoffer kan resultere i nye eller foragede
bivirkninger, og derfor ber der vaere 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 leegemidler, der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med lagemidler, der pavirker blodgennemstremningen i nyrerne som f.eks.
vanddrivende midler eller angiotensinkonverterende enzymhammere (ACE-hammere), ber hunden
tilses af en dyrlaege.



Hos raske hunde, der blev behandlet med og uden vanddrivende furosemid, var samtidig administration
af robenacoxib og ACE-h&mmeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med nogen negativ effekt pa
aldosteronkoncentrationer i urin, plasma reninaktivitet eller glomeruleer filtreringshastighed. Der findes
ingen sikkerhedsdata og ingen generelle oplysninger om virkning af den kombinerede behandling med
robenacoxib og benazepril for dyrearten.

Samtidig administration af stoffer med en mulig risiko for nyreskader ber undgas, da dette kan forage
risikoen for nyreforgiftning.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj grad af proteinbinding, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og séledes fore til forgiftning.

Overdosis:

Hos raske unge hunde pa 5-6 maneder gav robenacoxib indgivet oralt i store overdoser (4, 6 eller 10
mg/kg/dag i 6 méneder) ikke tegn pé forgiftning, og heller ikke tegn pé forgiftning i mave-tarm-
kanalen, nyre- eller lever eller effekt pa bledningstid. Robenacoxib havde heller ingen skadelige
virkninger pé bindevev eller led.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage forgiftning i mave-tarm-kanalen, nyre- eller lever hos
folsomme eller allerede syge hunde. 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

Hunde:
Meget almindelig Lidelser i mave-tarm-kanalen', Diarré, Opkastning
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Almindelig Nedsat appetit,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Forhejede leverenzymer*
Ikke almindelig Blod i afferingen,

. 3 3
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): | “Ppetitloshed’, apati

Meget sjelden Slegvhed

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! De fleste tilfelde var milde og bedring indtradte uden behandling.

2 Hos hunde, der blev behandlet i op til 2 uger, blev der ikke observeret nogen stigning i aktiviteten af
leverenzymer. Dog var stigning i aktiviteten af leverenzymer almindelig ved behandling over leengere
tid. I de fleste tilfeelde var der ingen kliniske tegn, og aktiviteten af leverenzymer blev enten stabiliseret
eller faldt ved fortsat behandling.

3 Stigning i aktiviteten af leverenzymer forbundet med kliniske tegn pé appetitloshed, manglende energi,
slovhed eller opkastning var ikke almindelig.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:



Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral anvendelse.

Slidgigt: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvagt med et interval pa 1-2 mg/kg.
Gives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag i henhold til nedenstéende tabel:

Legemsveegt Antal tabletter ud fra styrke
(kg) 10 mg 40 mg
2,5 A

>2,5til5 Z3

>51il7,5 Ya

> 17,5l 10 1 Ya
>10til 15 1+%

> 15til 20 2 P2
>20til 30 Ya
>30til 40 1

> 40 til 50 1+ Vs
> 50 til 60 1+Y%
>60til 70 1+ %
> 70 til 80 2

Klinisk respons ses normalt inden for en uge. Behandling ber stoppes efter 10 dage, hvis en klinisk
bedring ikke er tydelig.

Ved langtidsbehandling kan dosis, nar forst et klinisk respons er set, nedsattes til den lavest effektive
individuelle dosis, der afspejler, at graden af smerte og betendelsestilstand forbundet med kronisk
osteoarthritis kan variere over tid.

Regelmassig kontrol ber udferes af dyrlegen.

Bleddelskirurgi: Den anbefalede dosis af robenacoxib er 2 mg/kg legemsvagt med et interval pa 2-4
mg/kg. Gives som en enkelt oral behandling inden bleddelskirurgi.
Tabletten/tabletterne skal gives uden foder mindst 30 minutter inden operationen.

Efter operationen kan behandling en gang dagligt fortsattes i op til yderligere to dage i henhold til
nedenstéende tabel:

Legemsveegt Antal tabletter ud fra styrke
(kg) 10 mg 40 mg
2,5 Y

>2,5til5 1 Ya
>5til7,5 1+%

>7,5tl10 2 Y
>10til 15 Ya
> 1511l 20 1
>20til 30 1+%
>30ti1 40 2

> 40 til 50 2+ Y
> 50 til 60 3

> 60 til 70 3+ %



http://www.meldenbivirkning.dk/

| >70til180 | | 4 |

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

Bor ikke gives sammen med foder, da kliniske studier viser bedre virkning af robenacoxib ved
osteoarthritis, hvis det gives uden foder eller mindst 30 minutter for eller efter et maltid.

Tabletten kan deles 1 to eller fire lige store dele via den dobbelte delekaerv.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25 °C.

Opbevar blisterkort i den ydre aeske for at beskytte mod fugt.

Eventuelle ubrugte delte tabletter legges tilbage i blisterkortet, som opbevares i den ydre aske.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og sesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

10 mg: MTnr. 70810
40 mg: MTnr. 70811

Pakningssterrelser:
Kartonaske med 1 blisterkort (10 tyggetabletter)

Kartonaske med 3 blisterkort (30 tyggetabletter)




Kartonaske med 10 blisterkort (100 tyggetabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
15. maj 2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italien

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
Telefon: 48 48 43 17

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.


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

