INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Robexera vet 5 mg tyggetablet til hund

Robexera vet 10 mg tyggetablet til hund
Robexera vet 20 mg tyggetablet til hund
Robexera vet 40 mg tyggetablet til hund

2. Sammensatning
Hver tyggetablet indeholder:

AKktivt stof:
Robenacoxib:
5 mg

10 mg

20 mg

40 mg

Lysebrun, rund, bikonveks tablet med lyse og merke prikker og merket pa den ene side af tabletten:
Smg: T1

10 mg: T2

20 mg: T3

40 mg: T4

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)

Til behandling af smerter og betendelse (inflammation) ved kronisk ledbetendelse (osteoarthritis).
Til behandling af smerter og betaendelse ved bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes samtidig med andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) eller
kortikosteroider, medicin som normalt anvendes til behandling af smerter, beteendelse og allergier.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr (se ”Serlige advarsler”).

6. Seerlige advarsler
Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

I kliniske studier med hunde med ledbetaendelse sés der utilstraekkeligt behandlingsrespons hos 10 —
15 % af hundene.



http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Ved behandling over leengere tid skal leverenzymer kontrolleres ved starten af behandlingen, f.eks.
efter 2, 4 og 8 uger. Derefter anbefales det at fortsatte med regelmassig kontrol, f.eks. hver 3.-6.
maned. Behandlingen skal stoppes, hvis aktiviteten af leverenzymer stiger markant, eller hvis hunden
viser kliniske tegn som ophert &delyst, nedstemthed (apati) eller opkastning i kombination med
forhgjede leverenzymer.

Anvendelse til hunde med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til hunde, der har
vaeskemangel(dehydrerede), har en lav meengde cirkulerende blod eller har lavt blodtryk, kan medfere
yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgas, skal disse hunde overvéages omhyggeligt.

Ved anvendelse af veterinaerleegemidlet til hunde med risiko for mavesér, eller til hunde, der tidligere
har udvist manglende evne til at tdle andre NSAID'er (intolerance), er ngje tilsyn af en dyrlege
pakravet.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Hos gravide kvinder, iseer dem, der er taet pa terminen, gger forleenget hudkontakt risikoen for tidlig
lukning af ductus arteriosus, den blodare, der i fosterlivet leder blodet udenom lungerne. Gravide
kvinder skal udvise forsigtighed for at undga eksponering ved heendeligt 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 undga at bern far
adgang til veterinerleegemidlet, skal tabletter ikke udtages af blisterkortet, for de skal gives til dyret.
Tabletterne skal handteres og opbevares (i den originale emballage) utilgaengeligt for bern.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Vask handerne efter brug af veterinzrlegemidlet.
Dragtighed og diegivning:

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

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Robenacoxib ma ikke administreres samtidig med andre NSAID’er eller glukokortikoider (medicin
som normalt anvendes til behandling af smerter, beteendelse og allergier). Forbehandling med andre
antiinflammatoriske laegemidler kan resultere i nye eller foragede bivirkninger, og derfor ber der vaere
en behandlingsfri periode pad mindst 24 timer, for behandling med robenacoxib begynder. Imidlertid
skal der ved den behandlingsfri periode tages hensyn til optagelse, fordeling, omsatning og udskillelse
(farmakokinetiske egenskaber) af de legemidler, der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med lagemidler, der pavirker nyrens funktion (renale flow), som f.eks.
vanddrivende leegemidler (diuretika) eller angiotensin converting enzyme (ACE)-h@&mmere, ber der
overvages klinisk. Hos raske hunde, der blev behandlet med og uden vanddrivende furosemid, var
samtidig administration af robenacoxib og ACE-hammeren benazepril i 7 dage ikke forbundet med
nogen negative virkninger pa koncentrationen af binyrebarkhormonet aldosteron i urin, aktiviteten af
enzymet renin i plasma eller nyrernes evne til at udskille affaldsstoffer (glomerulaer



filtreringshastighed). Der findes ingen sikkerhedsdata og ingen generelle oplysninger om virkning af
den kombinerede behandling med robenacoxib og benazepril for maldyrearten.

Samtidig administration af potentielle nyreskadelige (-toksiske) stoffer, ber undgés, da der kan vaere
en foraget risiko for nyreskade.

Samtidig brug af andre aktive stoffer, der har en hgj bindingsgrad af protein, kan konkurrere med
robenacoxib om binding og saledes fore til skadelige (toksiske) virkninger.

Overdosis:

Hos raske unge hunde pa 5-6 maneder ledte brug af robenacoxib, indgivet oralt i store overdoser (4, 6
eller 10 mg/kg/dag i 6 maneder), ikke til nogen tegn pé skadelig virkning, og herunder ingen tegn pa
skadelige virkninger p& mave/tarm, nyre eller lever, eller pavirkning af bledningstid. Robenacoxib
havde heller ingen skadelige virkninger pa brusk eller led.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage skadelig pavirkning af mave/tarm, nyre eller lever hos
folsomme eller allerede syge hunde. Der er ingen specifik modgift. Det anbefales at give
symptomatisk, stettende behandling bestdende af indgift af stoffer, der beskytter mave-tarm-systemet
samt drop (infusion) af isotonisk saltvand.

Brug af robenacoxib tabletter til blandingsracer med overdoser pé op til 3 gange den maksimalt
anbefalede dosis (2,0, 4,0 og 6,0 mg plus 4,0, 8,0 og 12,0 mg robenacoxib/kg oralt) resulterede i
betendelse (inflammation), gget blodtilfersel eller bladning i tolvfingertarm, tyndtarm og blindtarm.
Der blev ikke set nogen relevant pavirkning af legemsveegt, bladningstid eller tegn pé skadelig
pavirkning af nyrer eller lever.

7/ Bivirkninger

Hund:
Meget almindelig Bivirkninger i mave-tarm-kanalen.!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Opkastning, bled affering.!
Almindelig Nedsat appetit.!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Diarré.!
Forhgjede leverenzymer. 2
Ikke almindelig Blod i affering', opkastning?.
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Ophert &delyst (anorexi), nedstemthed (apati).®
Meget sjeelden Slgvhed.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

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

2Der blev ikke set stigning i aktiviteten af leverenzymer hos hunde behandlet i op til 2 uger. Dog var
stigning i aktiviteten af leverenzymer almindelig ved behandling over lengere tid. I de fleste tilfaelde
var der ingen kliniske tegn, og aktiviteten af leverenzymer blev enten stabiliseret eller faldt ved fortsat
behandling.

3 Kliniske tegn forbundet med stigning i aktiviteten af leverenzymer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse.

Kronisk ledbetzendelse (osteoarthritis): Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg
legemsveegt med et interval pa 1-2 mg/kg. Gives 1 gang dagligt p4 samme tid hver dag i henhold til
nedenstdende tabel.

Antal tabletter ud fra styrke og legemsvagt ved osteoarthritis

Legemsvzgt (kg) Antal tabletter ud fra styrke
5 mg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5t <5 1 tablet
5til <10 1 tablet
10 til <20 1 tablet
20 til <40 1 tablet
40 til 80 2 tabletter

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 betaendelse (inflammation) forbundet med
kronisk ledbeteendelse kan variere over tid. Regelmeessig 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 én enkelt oral behandling inden bleddelskirurgi.

Tabletten/tabletterne skal gives uden foder mindst 30 minutter inden kirurgi.

Efter kirurgi kan én daglig administration fortsettes i op til yderligere to dage.

Antal tabletter ud fra styrke og legemsvaegt ved bleddelskirurgi

Legemsvagt (kg) Antal tabletter ud fra styrke
Smg 10 mg 20 mg 40 mg
2,5 1 tablet

>2,5til<5 1 tablet

5til<10 1 tablet

10 til <20 1 tablet
20 til <40 2 tabletter
40 til <60 3 tabletter

60 til 80 4 tabletter

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ma ikke indgives sammen med foder, da kliniske studier viser bedre effekt af robenacoxib ved
ledbetaendelse, hvis det gives uden foder eller mindst 30 minutter for eller efter et maltid.
Bladdelskirurgi: Giv den forste dosis mindst 30 minutter inden operation. Tabletterne er tilsat smag.

Tabletterne ber ikke deles eller knuses.



http://www.meldenbivirkning.dk/

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa eesken efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemiddel pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr (5 mg): 72503

MTnr (10 mg): 72505
MTnr (20 mg): 72506
MTnr (40 mg): 72507

Blisterkort af perforeret OPA/Alu/PVC/aluminium med 10 tabletter: 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1
tyggetabletter i perforerede blisterkort i en kartonaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen 02/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien



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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Krka-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding
Danmark
info@salfarm.com
+45 75 50 80 80

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