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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Robexera Vet.

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 20 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Robenacoxib 20 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriummetabisulfit (E223) 1 mg

Macrogol 400

Ethanol 96 procent 128 mg

Poloxamer 188

Citronsyre

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelgs til svagt brungul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kat
Hund
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af smerter og inflammation forbundet med ortoped- eller blgddelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer
Ma 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 tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
Se ogsa pkt. 3.7.

3.4 Serlige advarsler
Ingen
3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for katte, der er under 4 maneder 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 er
dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive, kan indebare yderligere risici. Hvis
anvendelse ikke kan undgas, krever disse dyr omhyggelig monitorering og vaesketerapi.

Ved anvendelse af dette veterineerlegemiddel til dyr med risiko for mavesar, eller til dyr,
der tidligere har udvist intolerance over for andre NSAID’er, er ngje tilsyn af en dyrlege
pakravet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr
Hos gravide kvinder, iseer dem, der er tet pa terminen, gger utilsigtet selvinjektion og

forleenget kontakt med huden risikoen for preematur lukning af ductus arteriosus hos
fostret.

Vask hander og udsat hud umiddelbart efter brug af veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet oral eksponering (hand-til-mund), langvarig dermal eksponering eller
selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Katte:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Gastrointestinale lidelser', diarré', opkasning'
Ikke almindelig Blodig diarré, opkastning med blod
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

! De fleste tilfeelde var milde, og bedring indtrddte uden behandling.
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Hunde:

Almindelig Smerter pd injektionsstedet’

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Gastrointestinale lidelser®, diarré®, opkasning’
Ikke almindelig Mark affgring

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | Nedsat appetit

! Moderate eller steerke smerter pé injektionsstedet var ikke almindeligt.
? De fleste tilfeelde var milde, og bedring indtradte uden behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af

et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten

indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen

for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastsldet hos katte og hunde, der anvendes

til avl.

Dreegtighed og diegivning

Ma ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

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

Samtidig behandling med leegemidler, der pavirker det renale flow, f.eks. diuretika eller
angiotensin converting enzyme (ACE)-h@mmere, bgr monitoreres klinisk.
Hos raske katte eller hunde, der blev behandlet med eller uden vanddrivende furosemid,
var samtidig administration af dette veterinerlegemiddel og ACE-he&mmeren benazepril i
7 dage ikke forbundet med nogen negative virkninger pa plasmakoncentrationen (katte)
eller urinkoncentrationen (hunde) af aldosteron, plasmarenin-aktiviteten eller den

glomerulere filtrationshastighed. Der findes generelt ingen sikkerhedsdata i

malpopulationen og virkningsdata for den kombinerede behandling med robenacoxib og

benazepril.

Da anestetika kan pavirke den renale perfusion, bgr det overvejes at bruge parenteral
vaesketerapi under operation for at nedsette renale komplikationer, nar der bruges

NSAID’er i forbindelse med operationen.

Samtidig administration af potentielt nyretoksiske leegemidler bgr undgas, da der kan vere

en forgget risiko for renal toksicitet.
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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
Subkutan anvendelse (s.c.).

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

Veterinerleegemidlet skal administreres ca. 30 minutter fgr pabegyndelse af operation,
f.eks. omkring tidspunktet for induktion af generel anastesi.

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

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

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsveske, oplgsning er
blevet testet i sikkerhedsstudier med dyr fra malgruppen og viste sig at veere veltolereret af
katte og hunde.

Robenacoxib-injektionsvaeske, oplgsning eller robenacoxib-tabletter bruges skiftevis i
henhold til indikationerne og brugsanvisningen, der er godkendt for hver leegemiddelform.
Behandlingen bgr ikke overskride én dosis (enten tablet eller injektion) pr. dag. Bemeerk, at
den anbefalede dosis kan vere forskellig for de to formuleringer.

Proppen ma maksimalt gennembores 16 gange.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Hos raske unge hunde pa 6 maneder frembragte subkutan 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 lgbet af en 5-ugers
periode (3 serier af 3 sammenhangende injektioner én gang dagligt) ingen tegn pa
toksicitet, inklusive gastrointestinal toksicitet, nyre- eller levertoksicitet og havde ingen
effekt pa blgdningstid. Reversibel inflammation pa injektionsstedet blev observeret i alle
grupper (inklusive kontrolgrupper) og var mere alvorlig i dosisgrupperne med 6 og
20 mg/kg.

Hos raske unge katte pa 10 maneder gav robenacoxib administreret subkutant én gang
dagligt i doser pa 4 mg/kg (2 gange ATD) 2 dage i treek og 10 mg/kg (5 gange ATD)

3 dage i traek ikke tegn pa toksicitet, inklusive tegn pa gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet og havde ingen effekt pa bledningstid. Reversible, minimale reaktioner pa
injektionsstedet blev observeret i begge dosisgrupper.

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsvaeske, 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) resulterede i en dosisafhengig stigning i sporadisk gdem pa injektionsstedet og
minimal til mild subakut/kronisk inflammation af det subkutane vav. En dosisathengig
forhgjelse af QT-intervallet, nedsat hjertefrekvens og tilsvarende gget respirationsfrekvens
blev observeret i laboratoriestudier. Der blev ikke set nogen relevant effekt pa legemsveegt
eller blgdningstid eller tegn pa toksicitet i mave-tarm-kanal, nyrer eller lever.
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3.11

3.12

4.1

4.2

I studier af overdosis hos katte blev der set en dosisaftheengig stigning i QT-intervallet. Den
biologiske relevans af ggede 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 administration af 2 eller 4 mg/kg robenacoxib til raske katte i
aneestesi.

Skiftevis brug af robenacoxib-tabletter og robenacoxib-injektionsveske, oplgsning 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 og 2,0 mg, 4,0 mg og
6,0 mg robenacoxib/kg subkutant) resulterede i dosisafhengigt adem, erytem, fortykkelse
af huden og hudsar pa injektionsstedet og inflammation, ophobning af blod eller blgdning i
duodenum, jejunum og cecum.

Der blev ikke observeret nogen relevante effekter pa legemsvegt, blgdningstid eller tegn
pa nyre- eller levertoksicitet.

Der blev ikke observeret @ndringer i blodtryk eller elektrokardiogram hos raske hunde
efter én enkelt administration af 2 mg/kg robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg
intravengst. Opkastning opstod 6 eller 8 timer efter dosering hos 2 ud af 8 hunde, der fik
administreret injektionsveeske, oplgsning i en dosis pa 4 mg/kg intravengst.

Som ved alle NSAID’er kan overdosis forarsage gastrointestinal toksicitet, nyre- eller
levertoksicitet hos fglsomme eller allerede syge dyr. Der er ingen specifik modgift.
Symptomatisk, understgttende behandling anbefales og bar 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
QMO01AH91

Farmakodynamiske oplysninger

Robenacoxib er et non-steroidt antiinflammatorisk legemiddel (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 smerter, inflammation eller feber.

I in vitro-fuldblodsanalysen hos katte var robenacoxib ca. 500 gange sa selektiv for COX-2
(ICs0 0,058 pM) som for COX-1 (ICs 28,9 uM). In vivo gav robenacoxib-injektionsveske,
oplesning en markant hemning af COX-2-aktiviteten og havde ingen virkning pa COX-1-
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4.3

aktiviteten. Ved den anbefalede dosis (2 mg/kg) demonstreredes analgetisk,
antiinflammatorisk og antipyretisk effekt i en inflammationsmodel, og i kliniske studier
reducerede robenacoxib smerter og inflammation hos katte, der fik foretaget ortopeaed- eller
blgddelskirurgi.

Hos hunde var robenacoxib, in vitro, ca. 140 gange sa selektiv for COX-2 (ICs, 0,04 pM)
som for COX-1 (ICs, 7,9 pM). In vivo gav robenacoxib injektionsvaske, oplgsning en
markant heemning af COX-2-aktiviteten og havde ingen virkning pa COX-1-aktiviteten.
Ved doser fra 0,25 til 4 mg/kg havde robenacoxib analgetisk, antiinflammatorisk og
antipyretisk effekt i en inflammationsmodel med en hurtigt indsettende virkning (1 t). I
kliniske studier med den anbefalede dosis (2 mg/kg), reducerede robenacoxib smerter og
inflammation hos hunde, der fik foretaget ortopad- eller blgddelskirurgi og reducerede
behovet for ngdvendig supplerende behandling hos hunde, der gennemgik blgddelskirurgi.

Farmakokinetiske oplysninger

Katte

Absorption
De hgjeste blodkoncentrationer af robenacoxib nas hurtigt efter subkutan injektion. Efter

en dosis pa 2 mg/kg opnas en Trax pa 1 t., en Crax pa 1.464 ng/ml og et AUC pa
3.128 ng.t./ml. Efter subkutan administration af 1 mg/kg er den systemiske
biotilgengelighed 69 %.

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

til plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Robenacoxib metaboliseres i udstrakt grad i leveren. Bortset fra en metabolit af lactam
kendes ingen andre metabolitter.

Elimination

Efter intravengs administration blev robenacoxib hurtigt elimineret fra blodet (CL

0,44 1/kg/t.) med en eliminationshalveringstid (t¥2) pa 1,1 t. Efter subkutan administration
var den terminale halveringstid fra blod 1,1 t.

Robenacoxib varer leengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end
i blodet.

Robenacoxib udskilles overvejende bilieert (~70 %) og resten via nyrerne. Gentagen
subkutan administration i doser pa 2-20 mg/kg forarsagede ingen @ndring i blodprofilen,
hverken bioakkumulation af robenacoxib eller enzyminduktion. Bioakkumulation af
metabolitter er ikke blevet undersggt. Farmakokinetikken af robenacoxib-injektion er ikke
forskellig hos henholdsvis hanner og hunner.

Hunde

Absorption
De hgjeste blodkoncentrationer af robenacoxib nas hurtigt efter subkutan injektion. Efter

en dosis pa 2 mg/kg opnas en Trax pa 1 t., en Crax pa 615 ng/ml og et AUC pa
2.180 ng.t./ml. Efter subkutan administration af 1 mg/kg er den systemiske
biotilgengelighed 88 %.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Fordeling
Robenacoxib har et relativt lille fordelingsvolumen (Vss 240 ml/kg) og er i hgj grad bundet

til plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Robenacoxib metaboliseres i udstrakt grad i leveren. Bortset fra en metabolit af lactam
kendes ingen andre metabolitter.

Elimination

Efter intravengs administration blev robenacoxib hurtigt elimineret fra blodet (CL

0,81 I/kg/t.) med en eliminationshalveringstid (t%) pa 0,8 t. Efter subkutan administration
var den terminale halveringstid fra blod 1,2 t.

Robenacoxib varer leengere og har hgjere koncentrationer pa steder med inflammation end
i blodet.

Robenacoxib udskilles overvejende bilieert (~65 %) og resten via nyrerne. Gentagen
subkutan administration i doser pa 2-20 mg/kg forarsagede ingen @ndring i blodprofilen,
hverken bioakkumulation af robenacoxib eller enzyminduktion. Bioakkumulation af
metabolitter er ikke blevet undersggt. Farmakokinetikken af robenacoxib-injektion er ikke
forskellig hos henholdsvis hanner og hunner, og er lineer i intervallet 0,25-4 mg/kg.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerleegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Opbevares under 25 °C efter fgrste anbrud af heetteglasset.

Den indre emballages art og indhold

En kartonaske indeholdende ét ravfarvet 20 ml heetteglas af type I glas, lukket med en
type I bromobutylgummiprop og en aluminiumsforsegling med en plastik afrivningsflig.
Pakningsstarrelser: 20 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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10.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72482

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
7. februar 2025 (tyggetabletter)

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
20. januar 2026

KLASSIFICERING AF VETERINARLZGEMIDLER
B

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