BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Robexera vet 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning for katter och hundar.

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Robenacoxib 20 mg
Hjalpamnen:

Natriummetabisulfit (E223) 1mg
Etanol (96 %) 128 mg

Klar, farglos till svagt brun-gul vatska.

3. Djurslag

Katt och hund

& 1

4.  Anvandningsomraden

For behandling av smérta och inflammation i samband med ortopedisk kirurgi eller mjukdelskirurgi

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur som lider av mag-/tarmsar.

Anvand inte samtidigt med kortikosteroider eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

Anvand inte vid dverkanslighet mot robenacoxib eller mot nagot av hjalpamnena i lésningen.
Anvénd inte till dréktiga eller digivande djur, eftersom sékerheten for robenacoxib inte har faststéllts
under dréktighet och digivning, och inte heller fér katter och hundar som anvands for avel.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Detta lakemedels sékerhet har inte faststallts for katter som ar yngre an 4 manader och hundar som é&r
yngre an 2 manader, och inte heller for katter eller hundar som véager mindre an 2,5 kg.




Anvandning till djur med nedsatt hjart-, njur- eller leverfunktion eller till djur som ar uttorkade, har lag
cirkulerande blodvolym eller har lagt blodtryck kan innebéra ytterligare risker. Om anvandning inte
kan undvikas maste dessa djur féljas med noggranna kontroller och vétsketerapi.

Vid anvandning av detta lakemedel till djur med risk for sarbildning i mag-tarmkanalen, eller till djur
som tidigare har uppvisat intolerans mot andra NSAID, kravs strikt uppféljning av veterinér.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
For gravida kvinnor, i synnerhet i graviditetens slutskede, kan oavsiktlig injektion eller langvarig
hudexponering 6ka riskerna for fostret.

Tvatta handerna och exponerad hud efter anvandning av lakemedlet.
Vid oavsiktlig oral exponering (hand till mun), langvarig hudexponering eller sjalvinjektion, uppsok
genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Detta lakemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med andra antiinflammatoriska lakemedel kan leda till ytterligare eller 6kade
biverkningar, och darfor ska det vara en behandlingsfri period avseende sadana substanser pa minst
24 timmar innan behandling med detta lakemedel pabdrjas. Vad géller den behandlingsfria perioden
ska dock hénsyn tas till de farmakokinetiska egenskaperna hos de lakemedel som anvénts tidigare.

Samtidig behandling med lakemedel som paverkar det renala flodet, t.ex. diuretika eller ACE-
hammare ska foljas med kliniska kontroller. Hos friska katter och hundar, bade sadana som
behandlades eller inte behandlades med diuretikumet furosemid, férknippades samtidig administrering
av detta lakemedel med ACE-himmaren benazepril i 7 dagar inte med nagra negativa effekter pa
aldosteronkoncentration i plasma (katter) eller i urin (hundar), reninaktivitet i plasma eller glomerulér
filtrationshastighet. Inga sékerhetsdata hos de avsedda djurarterna och inga allménna effektdata finns
for kombinationsbehandling med robenacoxib och benazepril.

Da bedovningsmedel (anestetika) kan paverka den renala perfusionen bor inséttande av parenteral
vatsketerapi under operation dvervégas, i syfte att minska njurkomplikationerna nar NSAID anvénds i
samband med operation.

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

Samtidig anvandning av andra aktiva substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera med
robenacoxib om bindningen och darigenom medfdra toxiska effekter.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning. Anvand inte till
draktiga eller digivande djur.

Fertilitet:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet for katter och hundar som anvénds
for avel. Anvénd inte till djur som anvands for avel.

Overdosering:

Hos friska unga hundar pa 6 manader medférde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 2 mg/kg (rekommenderad terapeutisk dos; RTD), 6 mg/kg (3 ganger RTD) och 20 mg/kg (10
ganger RTD) vid 9 tillfallen under en 5-veckorsperiod (3 cykler om 3 dagar i f6ljd med en injektion
dagligen) inga tecken pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och



hade ingen effekt pa blodningstid. Reversibel inflammation pa injektionsstallet noterades i alla grupper
(inklusive kontroller) och var mera uttalad i de grupper som fatt doserna 6 respektive 20 mg/kg.

Hos friska unga katter pa 10 manader medforde subkutant tillfort robenacoxib en gang per dag i doser
pa 4 mg/kg (2 ganger RTD) 2 dagar i foljd och 10 mg/kg (5 ganger RTD) 3 dagar i féljd inga tecken
pa toxicitet, inkluderande gastrointestinal toxicitet, njur- eller levertoxicitet och hade ingen effekt pa
blodningstid. Reversibla, minimala reaktioner pa injektionsstallet noterades i bada
doseringsgrupperna.

Byte mellan lakemedel innehallande robenacoxib i form av tabletter och injektionsvatska, 16sning hos
4 manader gamla katter vid dverdoser pa upp till 3 ganger den hogsta rekommenderade dosen (2,4 mg;
4,8 mg; 7,2 mg robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg subkutant)
resulterade i dosberoende 6kning av sporadiskt 6dem vid injektionsstallet och minimal till mild
subakut/kronisk inflammation i subkutan vavnad. En dosberoende 6kning i QT-intervallet, minskning i
hjartfrekvens och motsvarande 6kning i andningsfrekvens observerades i laboratoriestudier. Inga
betydande effekter pa kroppsvikt, blodningstid eller tecken pa gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet observerades.

| dverdosstudier pa katter sags en dosberoende 6kning av QT-intervallet. Den biologiska betydelsen av
Okat QT-intervall, utanfor de normala variationerna, som observerades efter Overdos av robenacoxib &r
okand. Inga fordndringar i QT-intervall observerades efter enkel intravends administrering av 2 eller 4
mg robenacoxib per kg till friska katter under anestesi.

Byte mellan lakemedel innehallande robenacoxib i form av tabletter och injektionsvatska, 16sning hos
blandrashundar vid 6verdoser pa upp till 3 ganger den hdgsta rekommenderade dosen (2,0; 4,0 och 6,0
plus 4,0; 8,0 och 12,0 mg robenacoxib/kg oralt och 2,0 mg; 4,0 mg och 6,0 mg robenacoxib/kg
subkutant) resulterade i dosberoende 6dem, erytem, fortjockning av huden och sar vid det subkutana
injektionsstéllet och inflammation, ansamling av blod och blédning i duodenum, jejunum och caecum.
Inga betydande effekter pa kroppsvikt, blédningstid eller tecken pa njur- eller levertoxicitet
observerades.

Inga forandringar i blodtryck eller elektrokardiogram observerades efter en enkeldos pa 2 mg/kg
robenacoxib subkutant eller 2 eller 4 mg/kg intravendst till friska hundar. Krékningar forekom 6-8
timmar efter administrering hos 2 av 8 hundar som gavs 4 mg/kg injektionsvatska, l1ésning intravendst.

Liksom for alla NSAID-medel kan 6verdosering orsaka gastrointestinal toxicitet, njur- eller
levertoxicitet hos ké&nsliga eller allmént nedsatta djur. Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk,
understodjande behandling rekommenderas, bestaende i tillférsel av mag-/tarmskyddande medel och
infusion av isoton koksaltldsning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:

Vanliga Smérta vid injektionsstéllet
Gastrointestinala biverkningar?, diarré!, krakningar*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Blodig diarré, blodkrakningar




(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

! De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Hund:

Vanliga Smadrta vid injektionsstéllet!

Gastrointestinala biverkningar?, diarré?, krakningar?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Mork avforing
Minskad aptit

(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

1 Mattlig eller svar smarta vid injektionsstéllet var mindre vanligt.
2 De flesta fall var lindriga och avtog utan behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Subkutan anvandning (s.c.).

Rekommenderad dos &r 2 mg robenacoxib/kg kroppsvikt (1 ml per 10 kg kroppsvikt)

Administrera lakemedlet cirka 30 minuter fore operation, exempelvis i samband med induktion av
generell anestesi.

Efter kirurgi pa katter kan behandlingen som ges en gang per dag fortgd med samma dosering och vid
samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar.

Efter mjukdelskirurgi pa hundar kan behandlingen som ges en gang per dag fortga med samma
dosering och vid samma tidpunkt varje dag i upp till 2 dagar.

Byte mellan lakemedel innehallande robenacoxib i form av injektionsvatska och tabletter har testats i
sakerhetsstudier pa de avsedda djurarterna och har visat sig tolereras val av katter och hundar.

Lékemedlet innehallande robenacoxib i form av injektionsvitska eller tabletter ar utbytbara i enlighet
med indikationerna och de godkéanda bruksanvisningarna for de bada lakemedelsformerna.
Behandlingen ska inte dverstiga en dos (antingen tablett eller injektion) per dag. Notera att de
rekommenderade doserna kan skilja sig mellan de tva beredningsformerna.

Gummiproppen kan maximalt punkteras upp till 16 ganger.

9. Rad om korrekt administrering



http://www.lakemedelsverket.se

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter forsta brytningen av injektionsflaskan forvaras under 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter forsta brytningen av injektionsflaskan: 28 dagar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 67038

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 20 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-03-13

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér férséljning:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C

254 67 Helsingborg

Sverige

scan@salfarm.com

+46 767 834 810

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.
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