I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 6 mg, kramtomosios tabletés katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
robenakoksibo 6 mg;

agalbiniu medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Celiuliozé, mikrokristaliné

Povidonas

Krospovidonas

Mieliy milteliai

Meésos kvapioji medziaga

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Sviesiai ruda, apvali, abipus iSgaubta tableté su §viesesniais ir tamsesniais taskais.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su Giminiais ir létiniais kauly ir raumeny sistemos sutrikimais,
malSinti.

Vidutinio stiprumo skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés operacijos, malSinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vir§kinimo trakto opalige serganc¢ioms katéms.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (zr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas sverian¢ioms maziau nei 2,5 kg ar jaunesnéms kaip
4 mén. amziaus katéms.

Naudojant katéms, kurioms pablogéjusi Sirdies, inksty ar kepeny funkcija, arba katéms, netekusioms
daug skysciy, esant hipovolemijai ar hipotenzijai, galima sukelti papildoma rizika. Jeigu naudojimas
neiS§vengiamas, Sias kates butina atidziai stebéti.

kad dauguma kaciy robenakoksibg gerai toleravo iki 12 savaiciy.

Katéms, esant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anksciau katé netoleravo kity NVNU, naudoti
§i veterinarinj vaistg galima tik grieztai prizitirint veterinarijos gydytojui.

Tabletése yra kvapiosios medziagos. Siekiant iSvengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néscioms moterims ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néstumo pabaigoje, padidina vaisiaus arterinio
latako (ductus arteriosus) prieslaikinio uzsidarymo rizika. Nés¢ios moterys turi biiti ypa¢ atsargios,
kad iSvengty atsitiktinio kontakto.

Atsitiktinai prarijus padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika, ypa¢ maziems vaikams. Reikia
pasiriipinti, kad vaikai nety¢ia nepraryty. Siekiant, kad vaikas nepaimty $io veterinarinio vaisto,

tableCiy negalima i$imti i§ lizdinés plokstelés, kol nebus pasiruosta suduoti gyviinui.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Panaudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Katés:

DaZna Viduriavimas'

(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Vémimas'

Labai reta Padidéje inksty funkcijos rodikliai (kreatininas, BUN ir
L SDMA)?

(<1 gyvtnas i§ 10 000 gydyty

gyviiny, jskaitant atskirus Inksty nepakankamumas?

pranesimus) Letargija

'Lengvas ir trumpalaikis.
’DaZniau pasireiskia vyresnéms katéms ir kartu naudojant anestetikus ar raminamuosius vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo



vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Parengtinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél
pries pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu tokiy vaisty biitina nenaudoti ne maziau kaip 24 val.
Numatant nenaudojimo laikotarpj, reikia atsizvelgti ir j anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines
savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty veikla, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojanc¢io
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi buti kliniSkai stebimas. Sveikoms katéms, gydytoms arba
negydytoms diuretiku furozemidu, kartu su §iuo veterinariniu vaistu 7 dienas skyrus AKF inhibitoriy
benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje, renino aktyvumui plazmoje ir
glomeruly filtracijos grei¢iui nepastebéta. Duomeny apie gydymo robenakoksibo ir benazeprilio
deriniu saugumg tikslinei populiacijai ir veiksminguma apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, reikia apsvarstyti parenterinés skys¢iy terapijos
naudojimg operacijos metu, siekiant sumazinti galimy inksty komplikacijy rizika naudojant NVNU

perioperaciniu laikotarpiu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, kurios labai gerai jungiasi su baltymais, galima
konkurencija su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.
Galima suduoti be édalo arba kartu su nedideliu kiekiu édalo. Tablec¢iy negalima dalinti ar lauzyti.

Rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2,4 mg/kg) kiino svorio.
Toliau nurodyta tableCiy skaiciy reikia suduoti kartg per parg kasdien tuo paciu metu.

Kiino svoris Table¢iy skaicius
(kg) pagal stipruma
Nuo 2,5 1ki <6 1 tableté
Nuo 6 iki <12 2 tabletés

Uminiai kauly ir raumeny sistemos sutrikimai: gydyti iki 6 dieny.

Létiniai kauly ir raumeny sistemos sutrikimai: gydymo trukme turi nustatyti atsakingas
veterinarijos gydytojas individualiai. Zr. 3.5. p.



Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per 3—6 savaites. Jei po 6 savaiciy néra jokio akivaizdaus
klinikinio pageréjimo, gydymga reikia nutraukti.

Ortopediné operacija. PriesS ortopeding operacija reikia suduoti vienkarting doze.
Premedikacijg reikia atlikti tik kartu su analgeziniu vaistu butorfanoliu. Tableté (-€s) turi biiti suduota
(-0s) be édalo bent 30 minuciy pries operacija.

Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, suduodant vieng kartg per para. Jei reikia,
rekomenduojamas papildomas gydymas skausmag malSinant opioidais.

Saugumo paskirties gyviinams tyrimo metu, tiriant pakaitinj veterinarinio vaisto tableciy ir injekcinio
tirpalo naudojima, nustatyta, kad katés jj gerai toleruoja.

Katéms veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, injekcinio tirpalo arba tableciy
farmacine forma, gali biiti naudojami pakaitomis, laikantis kiekvienai farmacinei formai patvirtinty
indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturéty virSyti vienos dozés (tabletés arba injekcijos)
per dieng. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos Siy dviejy farmaciniy formy dozés gali
skirtis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikoms jaunoms 7—8 mén. amziaus katéms sudavus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 12 ar
20 mg/kg per parg 6 savaites.), toksinio poveikio poZymiy nepastebéta, jskaitant bet kokj toksinj
poveikj virskinimo traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo trukmei.

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms 6 ménesius davus iki 5 karty didesne uz didziausia
rekomenduojamg robenakoksibo (tableciy) doze (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksibo/kg kiino
svorio), jis buvo gerai toleruojamas. Gydytiems gyvinams pastebétas sumazéjes kiino svorio
prieaugis. Didelés dozés grupéje inksty svoris sumazéjo ir kartais buvo susijes su inksty kanaléliy
degeneracija/regeneracija, bet nekoreliavo su inksty funkcijos sutrikimo pozymiais, nustatytais pagal
klinikinés patologijos parametrus.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo, tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas

4 mén. amziaus katéms, kai dozé buvo iki 3 karty didesné uz didziausig rekomenduojama doze (2,4,
4,8 ir 7,2 mg robenakoksibo/kg naudojus per burng ir 2 mg, 4 mg ir 6 mg robenakoksibo/kg suleidus
po oda), sukélé nuo dozés priklausomg sporadinés edemos padidéjimg injekcijos vietoje ir minimaly
arba lengva potimj / 1étinj poodinio audinio uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu pastebétas nuo
dozés priklausomas QT intervalo pailgéjimas, sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai
padidéjes kvépavimo daznis. Nebuvo pastebéta jokio reikSmingo poveikio kiino svoriui, kraujavimo
trukmei ar jokio toksinio poveikio pozymiy vir§kinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Perdozavimo tyrimais su katémis nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Biologiné padidéjusio QT intervalo, vir§ijan¢io normalias ribas po robenakoksibo perdozavimo,
reik§mé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms suleidus vienkarting 2 arba 4 mg/kg
robenakoksibo dozg i vena, QT intervalo pokyciy nepastebéta.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautrioms ar pazeidziamoms katéms gali sukelti toksinj poveikj
virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio prieSnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomajj gydyma, skiriant skrandj bei Zarnyng apsaugancias medziagas ir izotoninio
fiziologinio tirpalo infuzijg.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QMO1AH91

4.2. Farmakodinamika

Robenakoksibas yra koksiby klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Tai stipriai
veikiantis, selektyvus ciklooksigenazés 2 (COX-2) fermento inhibitorius. Egzistuoja dvi fermento
ciklooksigenazés (COX) formos. COX-1 yra baziné fermento forma, pasizyminti apsauginémis
funkcijomis, pvz., virskinimo trakte ir inkstuose. COX-2 yra suzadinamoji fermento forma, atsakinga
uz mediatoriy, jskaitant prostaglanding PGE2, kuris sukelia skausma, uzdegima ar kar$¢iavima,

gamyba.

Kaciy viso kraujo in vitro tyrime robenakoksibo selektyvumas buvo mazdaug 500 karty didesnis
COX-2 (ICs0 0,058 uM), palyginti su COX-1 (ICso 28,9 uM). In vivo robenakoksibo injekcinis tirpalas
zenkliai slopino COX-2 aktyvuma ir neturéjo jokio poveikio COX-1 aktyvumui. Uzdegimo modelyje
katéms robenakoksibo injekcija turéjo analgezinj, priesuzdegiminj ir kar§¢iavimg mazinantj poveikj
bei greitg veikimo pradzig (0,5 val.). Klinikiniy tyrimy su katémis metu robenakoksibo tabletés
sumazino su fiminiais kauly ir raumeny sistemos sutrikimais susijusj skausmg ir uzdegima bei
sumazino skubios pagalbos gydymo poreikj, kai buvo skiriamos kaip premedikacija ortopedinés
operacijos atveju kartu su opioidais. Dviejuose klinikiniuose tyrimuose su (daugiausia uzdarose
patalpose laikomomis) katémis, serganciomis létiniu kauly ir raumeny sistemos sutrikimu (LKRS),
robenakoksibas padidino aktyvuma ir pagerino subjektyvius kaciy aktyvumo, elgesio, gyvenimo
kokybés, temperamento ir pasitenkinimo rodiklius. Robenakoksibo ir placebo skirtumai buvo
reikSmingi (P < 0,05) vertinant konkrecius tiriamojo rezultatus, tac¢iau nepasieké reikSmingumo ribos
(P =0,07) vertinant kaciy kauly ir raumeny sistemos skausmo indeksa.

Klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad 10 i§ 35 LKRS serganciy kaciy buvo zymiai aktyvesnés, kai tris
savaites buvo gydomos robenakoksibu, palyginti su tomis paciomis katémis, kai joms buvo skirtas
gydymas placebu. Dvi katés buvo aktyvesnés, kai joms buvo skirtas placebas, o likusioms 23 katéms
reik§mingo aktyvumo skirtumo tarp gydymo robenakoksibu ir placebu nenustatyta

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Sudavus robenakoksibo tabletes (mazdaug 2 mg/kg kiino svorio) be édalo, didziausia koncentracija

kraujyje (Cmax — 2,713 ng/ml) susidaré greitai (Tmax — 0,5 val.), o AUC buvo 2,488 ng-val./ml. Sudavus
robenakoksibo tabletes kartu su trecdaliu paros édalo normos, Tmax Cmax it AUC nepasikeité. Sudavus
robenakoksibo tabletes kartu su visa paros €dalo norma, Tmax nepasikeité, taciau Siek tiek sumazéjo
Chmax ir AUC. Sisteminis be édalo suduoty robenakoksibo table¢iy biologinis prieinamumas buvo 49 %.

Pasiskirstymas
Robenakoksibo pasiskirstymo tiiris yra reliatyviai mazas (Vss — 190 ml/kg) ir jis labai gerai jungiasi su

kraujo plazmos baltymais (> 99 %).

Biotransformacija
Robenakoksibas yra ekstensyviai metabolizuojamas kaciy kepenyse. ISskyrus vieng laktamo
metabolita, kiti metabolitai katéms néra identifikuoti.




Eliminacija

Susvirkstas j veng robenakoksibas greitai pasiSalina i$§ kraujo (CL — 0,44 1/kg/val.), pusinés
eliminacijos laikas (ti2) buvo 1,1 val. Sudavus tabletes, galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo
1,59 val. Robenakoksibas ilgiau ir didesnémis koncentracijomis iSlieka uzdegimo vietose nei kraujyje.
Didzioji robenakoksibo dalis pasiSalina su tulzimi (~ 70 %), o ne per inkstus (~ 30 %). Kaciy patiny ir
pateliy organizme robenakoksibo farmakokinetika nesiskiria.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo drégmes.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
OPA/Al/PVC/aliuminio lizdinés plokstelés po 6 arba 10 tableCiy.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 6 tabletémis (6 tabletés).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 10 tableciy (10 tableciy).
Kartoniné dézute, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (30 tableciy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (60 tableciy).
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/26/2926/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026-01-29



9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2026-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera, 6 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra 6 mg robenakoksibo.

3. PAKUOTES DYDIS

6 tabletés

10 tableciy
30 tableciy
60 tableCiy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/26/2926/001
LT/2/26/2926/002
LT/2/26/2926/003
LT/2/26/2926/004

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Robexera

7

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

6 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Robexera, 6 mg, kramtomosios tabletés katéms

28 Sudétis
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
robenakoksibo 6 mg.

Sviesiai ruda, apvali, abipus iSgaubta tableté su Sviesesniais ir tamsesniais taSkais.

3. Paskirties gyviiny raisis (-ys)

Katés.

7

4. Naudojimo indikacijos

Skausmui ir uzdegimui, susijusiam su Giminiais ir létiniais kauly ir raumeny sistemos sutrikimais,
malSinti.
Vidutinio stiprumo skausmui ir uzdegimui, kylan¢iam dél ortopedinés operacijos, malSinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti virskinimo trakto opalige serganc¢ioms katéms.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar kortikosteroidais
(vaistais, daznai naudojamais skausmui, uzdegimui ir alergijai gydyti).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingoms katéms ir katéms laktacijos metu bei veisiamoms katéms, nes §io vaisto
saugumas Siems gyviinams nebuvo nustatytas.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams

Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas sverian¢ioms maziau nei 2,5 kg ar jaunesnéms
kaip 4 mén. amziaus katéms.

Naudojant katéms, kurioms pablogéjusi Sirdies ar inksty funkcija, arba katéms, netekusioms daug
skys¢iy, esant mazam cirkuliuojancio kraujo kiekiui ar mazam kraujosptidziui, galima sukelti
papildoma rizika. Jeigu naudojimas neiSvengiamas, Sias kates biitina atidZiai stebéti.

kad dauguma kaciy robenakoksibg gerai toleravo iki 12 savaiciy.
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Katéms, esant virskinimo trakto opaligés rizikai arba jei anks¢iau katé netoleravo kity NVNU, naudoti

[

Tabletése yra kvapiosios medziagos. Siekiant iSvengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Neéscioms moterims ilgalaikis salytis su oda, ypa¢ néStumo pabaigoje, padidina vaisiaus arterinio
latako prieslaikinio uzsidarymo rizika.

Néscios moterys turi biiti ypac¢ atsargios, kad iSvengty atsitiktinio kontakto.

Atsitiktinai prarijus padidéja NVNU nepalankaus poveikio rizika, ypa¢ maziems vaikams. Reikia
pasirtipinti, kad vaikai nety¢ia nepraryty. Siekiant, kad vaikas nepaimty $io veterinarinio vaisto,
tableCiy negalima iSimti i§ lizdinés plokstelés, kol nebus pasiruosta suduoti gyviinui.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis  gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Panaudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms nenustatytas. Negalima naudoti veisiamiems
gyvunams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Parengtinis
gydymas kitais vaistais nuo uzdegimo gali sukelti papildomg arba padidéjusj nepalanky poveikj, todél
prie$ pradedant gydyma Siuo veterinariniu vaistu tokiy vaisty biitina nenaudoti ne maziau kaip 24 val.
Numatant nenaudojimo laikotarpj, reikia atsizvelgti ir | anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines
savybes.

Kartu skiriant vaistus, veikiancius inksty veikla, pvz., diuretikus ar angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitorius, gyviinas turi bti kliniskai stebimas.

Sveikoms katéms, gydytoms arba negydytoms diuretiku furozemidu, kartu su §iuo veterinariniu vaistu
7 dienas skyrus AKF inhibitoriy benazeprilj, neigiamo poveikio aldosterono koncentracijai plazmoje,
renino aktyvumui kraujo plazmoje ir glomeruly filtracijos greiciui nepastebéta. Duomeny apie gydymo
robenakoksibo ir benazeprilio deriniu sauguma tikslinei populiacijai ir veiksmingumg apskritai néra.

Kadangi anestetikai gali paveikti inksty perfuzija, reikia apsvarstyti parenterinés skysciy terapijos
naudojimg operacijos metu, siekiant sumazinti galimy inksty komplikacijy rizika naudojant NVNU
perioperaciniu laikotarpiu.

Reikia vengti kartu skirti potencialiai nefrotoksisky vaisty, kadangi gali padidéti toksinio poveikio
inkstams rizika.

Kartu naudojant kitas veikligsias medziagas, kurios labai gerai jungiasi su baltymais, galima
konkurencija su robenakoksibu dél jungimosi, o tai gali sukelti toksinj poveikj.

Perdozavimas

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms sudavus labai dideles robenakoksibo dozes (4, 12 ar
20 mg/kg per parg 6 savaites.), toksinio poveikio poZymiy nepastebéta, jskaitant bet kokj toksinj
poveikj virSkinimo traktui, inkstams ar kepenims ir poveikj kraujavimo trukmei.

Sveikoms jaunoms 7-8 mén. amziaus katéms 6 ménesius davus iki 5 karty didesne uz didziausig
rekomenduojamga robenakoksibo (tableciy) doze (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenakoksibo/kg kiino
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svorio), jis buvo gerai toleruojamas. Gydytiems gyviinams pastebétas sumazejes kiino svorio
pricaugis. Didelés dozés grupéje inksty svoris sumazéjo ir kartais buvo susijes su inksty kanaléliy
degeneracija/regeneracija, bet nekoreliavo su inksty funkcijos sutrikimo pozZymiais, nustatytais pagal
klinikinés patologijos parametrus.

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra robenakoksibo tableciy ir injekcinio tirpalo naudojimas,

4 mén. amziaus katéms, kai dozé buvo iki 3 karty didesné uz didZiausig rekomenduojama doze (2,4,
4,8 ir 7,2 mg robenakoksibo/kg naudojus per burng ir 2 mg, 4 mg ir 6 mg robenakoksibo/kg suleidus
po oda), sukélé nuo dozés priklausomg sporadinés edemos padidéjimg injekcijos vietoje ir minimaly
arba lengva potim;j / 1étinj poodinio audinio uzdegima. Laboratoriniy tyrimy metu pastebétas nuo
dozés priklausomas QT intervalo pailgéjimas, sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis ir atitinkamai
padidéjes kvépavimo daznis. Nebuvo pastebéta jokio reikSmingo poveikio kiino svoriui, kraujavimo
trukmei ar jokio toksinio poveikio pozymiy virskinimo traktui, inkstams ar kepenims.

Perdozavimo tyrimais su katémis nustatytas nuo dozés priklausomas QT intervalo padidéjimas.
Biologiné padidéjusio QT intervalo, vir§ijancio normalias ribas po robenakoksibo perdozavimo,
reik§mé nezinoma. Sveikoms anestezuotoms katéms suleidus vienkarting 2 arba 4 mg/kg
robenakoksibo dozg i vena, QT intervalo pokyciy nepastebéta.

Kaip ir su kitais NVNU, perdozavimas jautrioms ar pazeidziamoms katéms gali sukelti toksinj poveikj
virskinimo traktui, inkstams ar kepenims. Specifinio priesnuodzio néra. Rekomenduojama taikyti
simptominj, palaikomaji gydyma, skiriant skrandj bei zarnyna apsaugancias medziagas ir izotoninio
fiziologinio tirpalo infuzijg.

7/ Nepageidaujami reiskiniai

Katés:

DaZna Viduriavimas'

(1-10 gyvany i8 100 gydyty gyviiny) | Vémimas'

Labai reta Padidéje inksty funkcijos rodikliai (kreatininas, BUN ir
L SDMA)?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty

gyviiny, jskaitant atskirus Inksty nepakankamumas?

pranesimus) Letargija

"Lengvas ir trumpalaikis.
*Dazniau pasireiSkia vyresnéms katéms ir kartu naudojant anestetikus ar raminamuosius vaistus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Naudoti per burna.
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Rekomenduojama robenakoksibo dozé yra 1 mg/kg (nuo 1 iki 2,4 mg/kg) kiino svorio. Toliau
nurodytg tableciy skai¢iy reikia suduoti kartg per parg kasdien tuo paciu metu.

Kiino svoris Table¢iy skaicius
(kg) pagal stipruma
Nuo 2,5 iki <6 1 tableté
Nuo 6 iki < 12 2 tabletés

Uminiai kauly ir raumeny sistemos sutrikimai: gydyti iki 6 dieny.

Létiniai kauly ir raumeny sistemos sutrikimai: gydymo trukme turi nustatyti atsakingas
veterinarijos gydytojas individualiai.

Klinikinis atsakas paprastai pamatomas per 3—6 savaites. Jei po 6 savaiciy néra jokio akivaizdaus
klinikinio pageréjimo, gydymga reikia nutraukti.

Ortopediné operacija. PrieS ortopeding operacija reikia suduoti vienkarting doze.
Premedikacijg reikia atlikti tik kartu su analgeziniu vaistu butorfanoliu. Tableté (-és) turi buti suduota

(-0s) be édalo bent 30 minuciy pries§ operacija.

Po operacijos gydyma galima testi dar dvi paras, suduodant vieng kartg per para. Jei reikia,
rekomenduojamas papildomas gydymas skausmag malSinant opioidais.

Saugumo paskirties gyviinams tyrimo metu, tiriant pakaitinj veterinarinio vaisto tableciy ir injekcinio
tirpalo naudojima, nustatyta, kad katés jj gerai toleruoja.

Katéms veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra robenakoksibo injekcinio tirpalo arba tableciy
farmacine forma, gali biiti naudojami pakaitomis, laikantis kiekvienai farmacinei formai patvirtinty
indikacijy ir naudojimo nurodymy. Gydymas neturéty virSyti vienos dozés (tabletés arba injekcijos)
per diena. Reikia atkreipti démesj, kad rekomenduojamos $iy dviejy farmaciniy formy dozés gali
skirtis.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Galima suduoti be ¢dalo arba kartu su nedideliu kiekiu édalo. Tablec¢iy negalima dalinti ar lauzyti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas drégmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/26/2926/001-004
OPA/Al/PVC/aliuminio lizdinés plokstelés po 6 arba 10 tableciy.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 6 tabletémis (6 tabletés).
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 10 tableciy (10 tableciy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (30 tableciy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (60 tableciy).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2026-01-29

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
Tel. +370 52362740

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450, Kroatija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija
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