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PRODUKTRESUME
for

Duecoxin, tyggetabletter 6 mg til katte

0. D.SP.NR.
33746

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Duecoxin

Laegemiddelform: Tyggetabletter
Styrke(r): 6 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
Robenacoxib 6 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Majsstivelse, pregelatineret
Geer
Povidon K-30 (E1201)

Magnesiumstearat
Silica, kolloid vandfri (E551)
Crospovidon (E1202)

Leversmag

Cellulose, mikrokrystallinsk (E460)

Aflang, hvidlig tablet med en delekerv. Tabletten kan deles i to lige store dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling af smerter og inflammation forbundet med akutte eller kroniske
muskuloskeletale sygdomme.

Til reduktion af moderate smerter og inflammation i forbindelse med ortopeaedkirurgi.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der lider af mavesar.

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr (se pkt. 3.7).

Seerlige advarsler
Ingen.

Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

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

Anvendelse til katte med nedsat hjerte- eller nyrefunktion eller til katte, der er
dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive, kan indebare yderligere risici. Hvis
anvendelse ikke kan undgas, skal disse katte monitoreres omhyggeligt.

Respons pa behandlingen bar overviages med regelmassige mellemrum af en dyrlaege.
Kliniske feltstudier viste, at robenacoxib var veltolereret af de fleste katte i op til 12 uger.

Ved anvendelse af legemidlet til katte med risiko for mavesar, eller til katte, der tidligere
har udvist intolerance over for andre NSAID'er, er ngje tilsyn af en dyrlege pakravet.

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr

Hos gravide kvinder, iseer kvinder, der er tet pa terminen, gger forlenget hudkontakt
risikoen for prematur lukning af ductus arteriosus hos fostret. Gravide kvinder skal udvise
forsigtighed for at undgd eksponering ved hendeligt uheld.

Utilsigtet indtagelse gger risikoen for bivirkninger som fglge af NSAID, serligt hos sma
bgrn. Der skal udvises forsigtighed for at undga bgrns indtagelse ved hendeligt uheld. For
at undga at bgrn 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) utilgengeligt for bgrn.
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I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bgr vises til legen.

Vask handerne efter brug af veterineerleegemidlet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
Almindelig Diarré ', opkastning '
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):
Meget sjeelden Forhgjede nyreparametre (kreatinin, karbamid

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, og symmetrisk dimethylarginin (SDMA))?

. 2
herunder enkeltstdende Nedsat nyrefunktion

indberetninger): Letargi

Mild og forbigaende.
Hyppigere hos @ldre katte og ved samtidig anvendelse af anastesimidler eller sedativa.

1
2

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.
Veterinerlegemidlets sikkerhed hos avlskatte er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Veterinerleegemidlet ma ikke administreres samtidig med andre NSAID’er eller
glukokortikoider. Forbehandling med andre antiinflammatoriske leegemidler kan resultere i
nye eller forggede bivirkninger, og derfor bgr der veere en behandlingsfri periode pa mindst
24 timer, fgr behandling med robenacoxib begynder. Imidlertid skal der ved den
behandlingsfri periode tages hensyn til de farmakokinetiske egenskaber af de legemidler,
der er brugt tidligere.

Ved samtidig behandling med leegemidler, der pavirker det renale flow som f.eks. diuretika
eller angiotensinkonverterende enzymhammere (ACE-he@mmere), bgr dyret monitoreres
klinisk. Hos raske katte, der blev behandlet med og uden vanddrivende furosemid, var
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samtidig administration af robenacoxib og ACE-h@&mmeren benazepril i 7 dage ikke
forbundet med nogen negativ effekt pa aldosteronkoncentrationer i plasma, 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.

Da anestetika kan pavirke den renale perfusion, bgr det overvejes at anvende parenteral
vaesketerapi under operationer for at reducere potentielle nyrekomplikationer, nar
NSAID'er anvendes perioperativt.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske stoffer bgr undgas, da der kan vare en
forgget risiko for nyretoksicitet.

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

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Administreres enten uden foder eller med en lille mangde foder. Tabletter er lette at
administrere og accepteres godt af de fleste katte. Tabletterne kan deles i to lige store dele
via den afmerkede delekerv.

Den anbefalede dosis af robenacoxib er 1 mg/kg legemsvegt med et interval pa
1-2,4 mg/kg.
Gives 1 gang dagligt pa samme tid hver dag i henhold til nedenstaende tabel:

Legemsveaegt Antal tabletter
(kg) 6 mg
2,5til 3 1)
>3til 6 1
>6til9 1+%
>9til 12 2

Behandling af akutte muskuloskeletale sygdomme: op til 6 dage.

Kroniske muskuloskeletale sygdomme: Varighed af behandling bgr besluttes pa
individuel basis. Se pkt. 3.5.

Klinisk respons ses normalt i lgbet af 3-6 uger. Behandling bar seponeres efter 6 uger, hvis
der ikke ses nogen klinisk bedring.

Ortopadkirurgi: Administreres som en enkelt oral behandling forud for ortopaedkirurgi.
Premedicinering skal kun gives i kombination med butorphanol-analgesi.
Tabletten/tabletterne skal administreres uden foder mindst 30 minutter inden operationen.

Efter operationen kan behandling en gang dagligt fortsettes i op til to yderligere dage.
Hvis ngdvendigt anbefales supplerende smertebehandling med opioider.
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Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Hos raske unge katte pa 7-8 maneder gav robenacoxib administreret oralt i store overdoser
(4, 12 eller 20 mg/kg/dag i 6 uger) ikke tegn pa toksicitet, og heller ikke tegn pa
gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet eller effekt pa bladningstid.

Hos unge raske katte pa 7-8 maneder var oral robenacoxib, administreret i overdoser pa op
til 5 gange den maksimalt anbefalede dosis (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxib/kg
legemsveagt) i 6 mdneder, veltolereret. Der blev observeret en reduktion i
legemsveegtstigningen hos behandlede dyr.

I hgjdosisgruppen faldt nyrevaegten, og den var sporadisk forbundet med renal tubuleer
degeneration/regeneration, men var ikke korreleret med evidens for renal dysfunktion i
kliniske patologiparametre.

I overdoseringsstudier hos katte blev der set en dosisafhengig stigning i QT-intervallet.
Den biologiske relevans af ggede QT-intervaller, uden for normale variationer observeret
efter overdosis af robenacoxib, er ukendt.

Som ved alle NSAID'er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet hos fglsomme eller allerede syge katte. Der er ingen specifik modgift.
Symptomatisk, stattende behandling anbefales og ber besta af administration af stoffer, der
beskytter mave-tarm-systemet samt infusion af isotonisk saltvand.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QMO1AH91

Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID), der tilhgrer
coxib-gruppen. Det er en potent og selektiv heemmer af cyclooxygenase 2-enzymet (COX-
2). Cyclooxygenase-enzymet (COX) findes i to former. COX-1 er grundformen af enzymet
og har beskyttende funktioner, f.eks. i mave-tarm-kanalen og nyrerne. COX-2 er den
inducerbare form af enzymet og er ansvarlig for dannelsen af mediatorer, herunder PGE.,
der inducerer smerte, inflammation eller feber.

I in vitro-fuldblodsanalyse hos katte var selektiviteten for robenacoxib ca. 500 gange
hgjere for COX-2 (ICsy 0,058 pM) end for COX-1 (ICs 28,9 pM). Ved en dosis pa

1 - 2 mg/kg legemsvagt gav robenacoxib tabletter en markant heemning af COX-2-
aktiviteten hos katte og havde ingen virkning pa COX-1-aktiviteten.
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I en inflammationsmodel hos katte havde injektion af robenacoxib analgetiske,
antiinflammatoriske og antipyretiske virkninger og hurtig indsettende virkning (0,5 t.).

I kliniske forsgg med katte reducerede robenacoxib-tabletter smerter og inflammation
forbundet med akutte muskuloskeletale sygdomme og nedsatte behovet for ngdvendig
supplerende behandling, nar det blev givet som preemedicinering ved ortopadkirurgi, i
kombination med opioider.

I to kliniske forsgg med (primeert indenders) katte med kroniske muskuloskeletale
sygdomme ggede robenacoxib aktiviteten og forbedrede de subjektive scorer for kattenes
aktivitet, adfeerd, livskvalitet, temperament og livsgleede. Forskelle mellem robenacoxib og
placebo var signifikante (P<0,05) for de specifikke patientparametre, men naede ikke
signifikans (P=0,07) for det feline muskuloskeletale smerteindeks.

I et klinisk studie blev 10 ud af 35 katte med kroniske muskuloskeletale smerter (CMSD)
vurderet til at veere signifikant mere aktive, nar de blev behandlet med robenacoxib i tre
uger sammenlignet med de samme katte, nar de fik placebobehandling. To katte var mere
aktive, ndr de fik placebo, og for de resterende 23 katte kunne der ikke pavises signifikant
forskel i aktivitet mellem robenacoxib- og placebobehandling.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Dosis: 2 mg/kg

I et studie efter oral administration af robenacoxib tabletter med ca. 2 mg/kg uden mad
opnas de hgjeste blodkoncentrationer hurtigt med en Tpax pa 0,5 t., en Crax pa 1.159 ng/ml
og AUC pa 1.337 ng-t./ml.

Administration af robenacoxib tabletter samtidig med en tredjedel af den daglige
madration gav ikke nogen endring i Trax (0,5 t.), Crax (1.201 ng/ml) eller AUC (1.383 ng:
t./ml). Administration af robenacoxib tabletter samtidig med hele den daglige madration
gav ikke nogen forsinkelse i T (0,5 t.), men en lavere Cpax (691 ng/ml) og et lidt mindre
AUC (1.069 ng't./ml). Den systemiske biotilgengelighed af robenacoxib-tabletter var 49
% uden mad.

Dosis: 1,5 mg/kg

Efter oral administration af robenacoxib tabletter med ca. 1,5 mg/kg samtidig med en
tredjedel af den daglige madration blev der observeret en Tpax pa 1,17 t., en Cpax pad
1.229,68 ng/ml og AUC,.s pa 2.360,24 ng-t./ml.

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 190 ml/kg) og er i hgj grad bundet

til plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Hos katte metaboliseres robenacoxib i udstrakt grad i leveren. Bortset fra en metabolit af
lactam kendes ingen andre metabolitter hos katte.

Elimination

Robenacoxib elimineres hurtigt fra blodet (CL 0,44 L/kg/t.) med en eliminations-
halveringstid (t%2) pa 1,1 t. efter intravengs administration. Efter oral administration af
tabletter var den terminale halveringstid i blod 1,7 t.
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Robenacoxib er til stede lengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation
end i blodet. Robenacoxib udskilles overvejende bilieert (~70%) snarere end via nyrerne
(~30%). Der er ikke forskel pa farmakokinetikken af robenacoxib hos han- og hunkatte.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid for halveret tablet: 1 dag.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares under 25 °C.

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

Eventuelle ubrugte halve tabletter leegges tilbage i blisterkort, som opbevares i den ydre
aeske.

Den indre emballages art og indhold
Blisterkort af PVC/PE/PVAC/PE/PVC forseglet med termoopvarmet lakeret
aluminiumsfolie med 10 tyggetabletter i kartoneske.

Pakningsstgrrelser:
Kartonaske med 1 blisterkort (10 tyggetabletter)

Kartoneaeske med 3 blisterkort (30 tyggetabletter)
Kartonaske med 10 blisterkort (100 tyggetabletter)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064, Ozzano Dell'emilia, BO

Italien

Reprasentant

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

70809
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
15. maj 2025
9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLZAGEMIDLER
B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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