INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

1. Veterinzerlegemidlets navn

Robexera vet 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kat og hund

2. Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Robenacoxib: 20 mg
Hjzelpestoffer:

Natriummetabisulfit (E223) 1 mg
Ethanol 96 procent 128 mg

Klar, farvelgs til svagt brungul oplesning.

3. Dyrearter

Til kat og hund.
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4. Indikationer

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortoped- eller bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Maé ikke anvendes til dyr, der lider af mavesar.

Ma ikke anvendes samtidig med kortikosteroider eller andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er).

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

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr, da robenacoxibs sikkerhed ikke er fastlagt under
dreegtighed og diegivning eller hos katte og hunde, der anvendes til avl.

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

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

Anvendelse til dyr med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion eller til dyr, der har veeskemangel (er
dehydrerede), har nedsat cirkulerende blodvolumen (er hypovolaemiske) eller har lavt blodtryk (er
hypotensive), kan indebare yderligere risici. Hvis anvendelse ikke kan undgas, kraever disse dyr
omhyggelig overviagning og vasketerapi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ved anvendelse af dette veterinerleegemiddel til dyr med risiko for mavesar, eller til dyr, der tidligere
har udvist manglende evne til at tale (intolerance) andre NSAID’er, er ngje tilsyn af en dyrlege
pakraevet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Hos gravide kvinder, is@r dem, der er teet pa terminen, eger utilsigtet selvinjektion og forleenget

kontakt med huden risikoen for fostret.

Vask haender og udsat hud umiddelbart efter brug af veterinaerleegemidlet.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse (hand-til-mund), langvarig hudkontakt eller selvinjektion skal der
straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dette veterinaerleegemiddel ma ikke administreres samtidig med andre NSAID’er eller
glukokortikosteroider. Forbehandling med andre antiinflammatoriske leegemidler kan resultere i nye
eller foragede bivirkninger, og derfor ber der vaere en behandlingsfri periode pé mindst 24 timer, for
behandling med dette veterinaerlegemiddel begynder. Imidlertid skal der ved den behandlingsfri
periode tages hensyn til optagelse, fordeling, omsatning og udskillelse (farmakokinetiske egenskaber)
af de veterinerleegemidler, der er brugt tidligere.

Samtidig behandling med leegemidler, der pavirker det nyrens funktion (renale flow), f.eks.
vanddrivende legemidler (diuretika) eller angiotensin converting enzyme (ACE)-hemmere, ber
overvages klinisk. Hos raske katte eller hunde, der blev behandlet med eller uden vanddrivende
furosemid, var samtidig administration af dette veterinerlegemiddel og ACE-hemmeren benazepril i
7 dage ikke forbundet med nogen negative virkninger pa plasmakoncentrationen (katte) eller
urinkoncentrationen (hunde) af binyrebarkhormonet aldosteron, aktiviteten af enzymet renin i
plasmaplasma eller nyrens evne til at udskille affaldsstoffer (den glomerulare filtrationshastighed).
Der findes generelt ingen sikkerhedsdata i mélpopulationen og virkningsdata for den kombinerede
behandling med robenacoxib og benazepril.

Da bedevende midler (anastetika) kan pévirke blodgennemstromningen i nyrerne (den renale
perfusion), ber det overvejes at bruge vassketerapi uden om mave-tarm-kanalen (parenteral) under
operation for at nedsatte nyrekomplikationer, nér der bruges NSAID’er i forbindelse med operationen.

Samtidig administration af leegemidler, der potentielt kan vere skadelige for nyrerne, ber undgas, da
der kan veere en forgget risiko for skadelige (toksiske) virkninger pa nyrerne.

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

Draegtighed og diegivning:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes

under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastslaet hos katte og hunde, der anvendes til avl. Ma
ikke anvendes til avlsdyr.

Overdosis:

Hos raske unge hunde pa 6 méneder frembragte subkutan (under huden) administration af robenacoxib
én gang dagligt i doser pa 2 mg/kg (anbefalet terapeutisk dosis; ATD), 6 mg/kg (3 gange ATD) og

20 mg/kg (10 gange ATD), der blev administreret 9 gange i lobet af en 5-ugers periode (3 serier af

3 sammenhangende injektioner én gang dagligt) ingen tegn pa forgiftning (toksicitet), inklusive tegn
pa forgiftning i mave-tarm-kanalen, nyrerne eller leveren, og havde ingen effekt pa bledningstid. Der
blev observeret en beteendelseslignende tilstand (inflammation) pé injektionsstedet, der forsvandt igen,
i alle grupper (inklusive kontrolgrupper) og inflammationen var mere alvorlig i dosisgrupperne med 6
og 20 mg/kg.



Hos raske unge katte pd 10 méneder gav robenacoxib administreret subkutant (under huden) én gang
dagligt i doser pa 4 mg/kg (2 gange ATD) 2 dage i trek og 10 mg/kg (5 gange ATD) 3 dage i treek
ikke tegn pa forgiftning (toksicitet), inklusive tegn pa forgiftning i mave-tarm-kanalen, nyrerne eller
leveren, og havde ingen effekt pa bledningstid. Der blev observeret minimale reaktioner pa
injektionsstedet, der forsvandt igen, i begge dosisgrupper.

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsvaske, oplgsning hos 4 maneder
gamle katte med overdoser pa op til 3 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenacoxib/kg oralt og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant (under huden))
resulterede i en dosisathaengig stigning i sporadisk veeskeansamling (sdem) pé injektionsstedet og
minimal til mild mindre akut/kronisk inflammation (betendelseslignende tilstand) af vavet under
huden. En dosisathengig forhejelse af QT-intervallet (bestemt del af hjerteslaget, som kan méles ved
brug af et elektrokardiogram), nedsat hjertefrekvens og tilsvarende oget vejrtraekningsfrekvens blev
observeret i laboratoriestudier. Der blev ikke set nogen relevant effekt pa legemsvagt eller
bladningstid eller tegn pa forgiftning (toksicitet) i mave-tarm-kanal, nyrer eller lever.

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisathaengig stigning i QT-intervallet (bestemt del af
hjerteslaget, som kan males ved brug af et elektrokardiogram). Den biologiske relevans af sgede
QT-intervaller, uden for normale variationer observeret efter overdosis af robenacoxib, er ukendt. Der
blev ikke set nogen @ndringer i QT-intervallet efter en enkelt intravengs (i en vene) administration af
2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte under bedevelse (anastesi).

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsvaske, oplasning hos blandingsracer
af hunde med overdoser pa 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 (gennem munden) og 2,0 mg, 4,0 mg og 6,0 mg robenacoxib/kg
subkutant (under huden)) resulterede i dosisafthangig vaskeansamling (edem), redme af huden
(erytem), fortykkelse af huden og hudsér pa injektionsstedet og inflammation (beteendelseslignende
tilstand), ophobning af blod eller bledning i tolvfingertarmen, den midterste del af tyktarmen og
blindtarmen.

Der blev ikke observeret nogen relevante effekter pa legemsvagt, bladningstid eller tegn pa
forgiftning (toksicitet) i nyre- eller lever.

Der blev ikke observeret endringer i blodtryk eller elektrokardiogram hos raske hunde efter én enkelt
administration af 2 mg/kg robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravenest (i en vene).
Opkastning opstod 6 eller 8 timer efter dosering hos 2 ud af 8 hunde, der fik administreret
injektionsvaske, oplagsning i en dosis pa 4 mg/kg intravenest (i en vene).

Som ved alle NSAID’er kan overdosis forarsage forgiftning (toksicitet) i mave-tarm-kanalen, nyrerne
eller leveren hos felsomme eller allerede syge dyr. Der er ingen specifik modgift. Symptomatisk,
understattende behandling anbefales og ber besta af administration af stoffer, der beskytter mave-
tarm-systemet, samt infusion af isotonisk saltvand.

Vaesentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlagemidler.

7. Bivirkninger

Katte:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Lidelser i mave-tarm-kanalen', diarré', opkasning'
Ikke almindelig Blodig diarré, opkastning med blod




(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

' De fleste tilfzelde var milde, og bedring indtridte uden behandling.

Hunde:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Lidelser i mave-tarm-kanalen?, diarré®, opkasning®
Ikke almindelig Mork affering
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): Nedsat appetit

! Moderate eller sterke smerter pa injektionsstedet var ikke almindeligt.
? De fleste tilfelde var milde, og bedring indtradte uden behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
reprasentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse (s.c.).

Den anbefalede dosis er 2 mg robenacoxib/kg legemsvegt (1 ml af veterinerlegemidlet pr. 10 kg
legemsvagt).

Veterinerleegemidlet skal administreres ca. 30 minutter for pdbegyndelse af operation, f.eks. omkring
tidspunktet for induktion af generel bedevelse (anestesi).

Efter operation hos katte kan behandling én gang dagligt fortseettes med samme dosering og pa samme
tidspunkt hver dag i op til 2 dage.

Efter bladdelskirurgi hos hunde kan behandling én gang dagligt fortsettes med samme dosering og pa
samme tidspunkt hver dag i op til 2 dage.

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.

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsvaske, oplasning er blevet testet i
sikkerhedsstudier med dyr fra mélgruppen og viste sig at vaere veltolereret af katte og hunde.

Robenacoxib-injektionsvaske, oplesning eller robenacoxib-tabletter bruges skiftevis i henhold til
indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver lagemiddelform. Behandlingen ber ikke
overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemaerk, at den anbefalede dosis kan vere
forskellig for de to legemiddelformer.

Proppen mé maksimalt gennembores 16 gange.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for born.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Opbevares under 25 °C efter forste anbrud af haetteglasset.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste anbrud af heaetteglasset: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pageldende 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
MTnr 72482.

En kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 20 ml.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
01/2026

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:



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

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 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 reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.


mailto:info@salfarm.com



