PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Duecoxin 6 mg tuggtabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
Robenacoxib 6 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Majsstéarkelse, pregelatiniserad

Jastpulver

Povidon K-30 (E1201)

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)

Krospovidon (E1202)

Leversmak

Cellulosa, mikrokristallin (E460)

Avlang vitaktig tablett med en brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av smérta och inflammation i samband med akuta eller kroniska muskuloskeletala
sjukdomar.

For lindring av mattlig smarta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter som har mag-/tarmsar.

Anvénd inte samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID).

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till draktiga eller lakterande djur (se avsnitt 3.7).

3.4  Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter som vager mindre &n 2,5 kg eller &r yngre
an 4 manader.

Anvandning till katter med nedsatt hjért-, njur- eller leverfunktion eller till katter som &r dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva kan innebéra ytterligare risker. Om anvandning inte kan undvikas
maste dessa katter foljas med noggranna kontroller.

Respons pa behandlingen ska foljas med regelbundna kontroller av veterinar. Kliniska faltstudier
visade att robenacoxib var val tolererat av de flesta katter i upp till 12 veckor.

Vid anvandning av detta lakemedel till katter med risk for mag-/tarmsar, eller till katter som tidigare
har uppvisat intolerans mot andra NSAID-ldkemedel, krévs strikt uppféljning av veterinar.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, dkar langvarig hudexponering risken for
prematur slutning av ductus arteriosus hos fostret. Gravida kvinnor ska iaktta sérskild forsiktighet for
att undvika oavsiktlig exponering.

Oavsiktligt intag okar risken for NSAID-biverkningar, sarskilt hos sma barn. Forsiktighet ska iakttas
for att undvika oavsiktligt intag hos barn. For att forhindra att barn far tag i produkten ska du inte ta
tabletterna ur blistret innan du &r redo att ge dem till djuret.

Tabletterna ska administreras och forvaras (i originalforpackningen) utom syn- och rackhall for barn.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:
Vanliga Diarré?, krakningar!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Forhojda njurvérden (kreatinin, blodureakvévet
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, [BUN] och symmetriskt dimetylarginin

enstaka rapporterade handelser inkluderade): | [SDMA])?
Njurinsufficiens?
Letargi

! Lindrig och 6vergaende.
2 Vanligare hos adldre katter och vid samtidig anvandning av anestetika eller sederande lakemedel.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvand inte till avelsdjur.
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for katter som anvands for avel.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lakemedlet far inte administreras tillsammans med andra NSAID-lakemedel eller glukokortikoider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor ska det vara ett behandlingsuppehall pa minst 24 timmar efter anvandning av
sadana substanser innan behandling med detta lakemedel inleds. Vad géller behandlingsuppehallet ska
dock hansyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som anvants tidigare.

Vid samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flodet, till exempel diuretika eller
h&dmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hammare), kravs kliniska kontroller. Hos friska
katter, varav en del behandlades med diuretikumet furosemid, forknippades samtidig administrering av
detta lakemedel och ACE-hdammaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa
aldosteronkoncentrationerna i plasma, reninaktiviteten i plasma eller den glomerulara filtrations-
hastigheten. Inga sékerhetsdata fér den avsedda djurarten och inga allménna effektdata finns avseende
kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Da anestetika kan paverka den renala perfusionen ska inséttande av parenteral vatsketerapi under
operationen Gvervégas, i syfte att minska potentiella njurkomplikationer nar NSAID-lakemedel
anvénds perioperativt.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas, da det kan finnas 6kad risk
for renal toxicitet.

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hdg proteinbindningsgrad kan leda till
konkurrens om bindningsstallet med robenacoxib och darigenom medfora toxiska effekter.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvéandning.

Ges antingen utan mat eller med en liten méngd mat. Tabletterna &r latta att ge och accepteras vél av
de flesta katter. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar langs den skarade linjen.

Rekommenderad dos av robenacoxib dr 1 mg/kg kroppsvikt, med doseringsintervallet 1-2,4 mg/kg.
Dosen ska ges en gang dagligen, vid samma tid varje dag, enligt féljande tabell:

Kroppsvikt Antal tabletter
(kg) 6 mg
2,5-3 Yo
>3-6 1
> 6-9 1+%
>9-12 2

Akuta muskuloskeletala sjukdomar: behandling upp till 6 dagar.




Kroniska muskuloskeletala sjukdomar: behandlingstiden ska bestdmmas individuellt. Se avsnitt 3.5.
Kliniskt svar ses vanligtvis inom 3-6 veckor. Behandlingen ska avbrytas efter 6 veckor om ingen
klinisk forbattring observeras.

Ortopedisk kirurgi: ges som en oral enkeldos fore ortopedisk Kirurgi.
Premedicineringen ska alltid ges i kombination med butorfanolanalgesi. Tabletten (tabletterna) ska ges
utan mat minst 30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Efter det kirurgiska ingreppet kan administrering av detta lakemedel en gang per dag fortga i upp till
ytterligare tva dagar. Ytterligare analgetisk behandling med opioider rekommenderas enligt behov.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos friska unga katter pa 7-8 manader medférde oralt tillfort robenacoxib i hoga éverdoser (4, 12 eller
20 mg/kg/dag i 6 veckor) inga tecken pa toxicitet, sisom gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet, och ingen effekt pa blodningstid.

Hos unga friska katter i aldern 7-8 manader var oralt tillfort robenacoxib i 6verdoser pa upp till

5 ganger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxib/kg kroppsvikt) i

6 manader val tolererat. Okningen av kroppsvikten var lagre hos behandlade djur. 1 gruppen som fick
hdg dos minskade njurarnas vikt, vilket sporadiskt forknippades med renal tubulér
degeneration/regeneration men inte korrelerade med tecken pa njurfunktionsstorning for kliniska
patologiska parametrar.

| 6verdosstudier pa katter sags en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
Okat QT-intervall utanfor de normala variationerna, vilket observerades efter 6verdos av robenacoxib,
ar okand.

Liksom for alla NSAID-lakemedel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos kansliga katter eller katter med nedsatt allmantillstand. Det finns ingen specifik
antidot. Symtomatisk understodjande behandling rekommenderas och ska besta i tillférsel av mag-
/tarmskyddande lakemedel och infusion av isoton koksaltlosning.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet kod:
QMO1AH91

4.2 Farmakodynamik

Robenacoxib ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) som tillhor klassen coxiber. Det
ar en potent och selektiv hdmmare av enzymet cyklooxygenas-2 (COX-2). Cyklooxygenasenzymet
(COX) finns i tva former. COX-1 ar enzymets grundform och har skyddande funktioner, till exempel i
mag-tarmkanalen och njurarna. COX-2 &r den inducerbara formen av enzymet och svarar for bildandet
av mediatorer, inklusive PGE, som framkallar smérta, inflammation eller feber.



I en in vitro-helblodsanalys pa katter var robenacoxibs selektivitet for COX-2 (ICsp 0,058 uM) ungefar
500 ganger sa hog som dess selektivitet for COX-1 (ICs, 28,9 uM). Vid en dos om 1-2 mg/kg
kroppsvikt gav robenacoxibtabletter en markant hdmning av COX-2-aktiviteten hos katter men hade
ingen effekt pa COX-1-aktiviteten.

I en inflammationsmodell pa katter hade injektion av robenacoxib analgetisk, antiinflammatorisk och
antipyretisk effekt samt snabbt insattande verkan (0,5 h).

I kliniska provningar pa katter minskade robenacoxibtabletter sméarta och inflammation i samband med
akuta muskuloskeletala sjukdomar och minskade behovet av akutbehandling nér det gavs som
premedicinering vid ortopedisk kirurgi i kombination med opioider.

I tva kliniska prévningar pa katter (huvudsakligen innekatter) med kronisk muskuloskeletal sjukdom
Okade robenacoxib aktiviteten och forbattrade subjektiva podng for aktivitet, beteende, livskvalitet,
temperament och gladje hos katterna. Skillnaderna mellan robenacoxib och placebo var signifikanta
(p < 0,05) for de klientspecifika utfallsvardena men uppnadde inte signifikans (p = 0,07) for
muskuloskeletalt smértindex hos katter.

I en klinisk studie bedémdes 10 av 35 katter med kronisk muskuloskeletal sjukdom vara signifikant
aktivare nar de behandlades med robenacoxib i tre veckor jamfort med da samma katter behandlades
med placebo. Tva katter var aktivare da de fick placebo, och for de aterstaende 23 katterna kunde
ingen signifikant skillnad i aktivitet ses mellan behandling med robenacoxib och placebo.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
DOS PA 2 MG/KG

I en studie dar robenacoxibtabletter gavs oralt i doser om ungefar 2 mg/kg utan mat uppnaddes
maximala blodkoncentrationer snabbt med T . pa 0,5 h, Cpax pa 1 159 ng/ml och AUC pa

1 337 ng-h/ml. Samtidig administrering av robenacoxibtabletter och en tredjedel av den dagliga
matransonen orsakade ingen forandring av Tpax (0,5 h), Crax (1 201 ng/ml) eller AUC (1 383 ng-h/ml).
Samtidig administrering av robenacoxibtabletter och hela den dagliga matransonen orsakade ingen
fordrojning av Tmay (0,5 h) men lagre C., (691 ng/ml) och nagot lagre AUC (1 069 ng-h/ml). Den
systemiska biotillgangligheten for robenacoxibtabletter var 49 % utan mat.

DOS PA 1,5 MG/KG

Efter oral administrering av robenacoxibtabletter i doser om ungefar 1,5 mg/kg, med en tredjedel av
den dagliga matransonen, sags Tmax Pa 1,17 h, Cpay pa 1 229,68 ng/ml och AUC, pa

2 360,24 ng-h/ml.

Distribution
Robenacoxib har relativt liten distributionsvolym (Vss 190 ml/kg) och ar i htg grad bundet till
plasmaproteiner (> 99 %).

Biotransformation
Robenacoxib metaboliseras i stor utstrackning i levern hos katter. Fransett en metabolit av laktam ar
inga andra metaboliter kdnda hos Kkatter.

Eliminering

Robenacoxib elimineras snabbt fran blodet (CL 0,44 L/kg/h) med en eliminationshalveringstid (t,) pa
1,1 h efter intravends administrering. Efter oral administrering av tabletter var den terminala
halveringstiden i blod 1,7 h. Robenacoxib stannar kvar langre och i hdgre koncentrationer i
inflammationshérdar an i blod. Robenacoxib utsondras till 6vervagande del via gallan (~70 %) och
aterstoden via njurarna (~30 %). Farmakokinetiken for robenacoxib skiljer sig inte mellan han- och
honkatter.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for halverad tablett: 1 dag.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.
Forvara blistret i ytterkartongen. Fuktkansligt.
Oanvanda tabletthalvor ska l&ggas tillbaka i blistret, som forvaras i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande 10 tuggtabletter i PVC/PE/PVAC/PE/PVC-blisterforpackning
varmeforseglade med lackerad aluminiumfolie.

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 blisterférpackning (10 tuggtabletter)
Pappkartong med 3 blisterforpackningar (30 tuggtabletter)
Pappkartong med 10 blisterforpackningar (100 tuggtabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
FATRO S.p.A.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
65663

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-07-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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