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PROSPECTUL

lk. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Robexera 20 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si cdini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Robenacoxib: 20 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu (E223) 1 mg
Etanol 96% 128 mg

Solutie limpede, incolora pana la usor galben-bruna.
3.  Specii tinti

Pisici i céini.

" Ead

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu interventiile chirurgicale ortopedice sau pe tesuturi
moi.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeazd concomitent cu corticosteroizi sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la robenacoxib sau la oricare dintre excipientii solutiei.
Nu se utilizeaza in cazul animalelor aflate in perioada de gestatie sau lactatie deoarece siguranta
robenacoxibului nu a fost stabilita in timpul sarcinii §i al alaptarii sau la pisicile si cainii utilizati pentru
reproducere.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in cazul pisicilor cu varsta mai mica de 4 luni
si la cdini cu varsta mai micd de 2 luni, sau la pisici sau céini care cAntdresc mai putin de 2,5 kg.
Utilizarea 1n cazul animalelor cu functia cardiaca, renala sau hepatici deteriorati sau care sunt
deshidratate, hipovolemice sau hipotensive poate implica riscuri suplimentare. Daci utilizarea nu poate fi
evitatd, aceste animale necesita 0 monitorizare atenta si terapie cu fluide.

Utilizati acest medicamerit de uz veterinar sub monitorizare veterinara strictd in cazurile cu risc de ulcer
gastrointestinal sau in cazul in care animalul a manifestat anterior intoleranti la alte medicamente din
grupa AINS.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale: ,
fn cazul femeilor insércinate, in special al celor aproape de termen, injectarea accidentald si expunerea

cutanati prelungita creste riscul pentru fat.

Spilati-va pe maini si curatati imediat pielea expusd dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de expunere orald accidentala (de la mand la gura), expunere dermica prelungiti sau auto-injectare,
solicitati imediat sfat medical si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau glucocorticoizi.
Tratamentul anterior cu alte medicamente antiinflamatoare poate determina efecte adverse suplimentare
sau crescute si, in consecinta, trebuie s existe o perioada de cel putin 24 de ore fara tratament cu astfel de
substante inaintea inceperii unui tratament cu acest produs medicinal veterinar. Totusi, in perioada fard
tratament, trebuie si se tind cont de proprietdfile farmacocinetice ale produselor medicinale veterinare
utilizate anterior.

Tratamentul concomitent cu medicamente care actioneaza asupra fluxului renal, de exemplu diureticele
sau inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), trebuie sa fie monitorizat clinic. La pisicile
sau cAinii sdnatosi tratati sau nu cu diureticul furosemid, administrarea concomitentd a acestui produs
medicinal veterinar cu inhibitorul enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) benazepril timp de 7 zile
nu a fost asociatd cu niciun efect negativ asupra concentratiei de aldosteron urinar, a activitatii reninei
plasmatice sau a ratei de filtrare glomerulard. Nu exista date privind siguranta la populatia tintd si date
privind eficacitatea, in general, pentru tratamentul combinat de robenacoxib si benazepril.

Deoarece anestezicele pot afecta perfuzia renald, utilizarea terapiei cu fluide administrate parenteral in
timpul interventiei chirurgicale ar trebui luatd in considerare pentru a reduce riscul potential de
complicatii renale atunci cand se utilizeaza AINS in perioada pre-operatorie.

Administrarea simultand a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata, deoarece poate
determina un risc crescut de toxicitate renala.

Utilizarea simultani a altor substante active care au un nivel ridicat de legare de proteine poate concura cu
robenacoxibul pentru legare si, astfel, si determine efecte toxice.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisici si caini utilizati pentru reproductie.
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

Supradozaj:
La cainii tineri sanitosi cu varsta de 6 luni, administrarea subcutanata zilnici a robenacoxibului in doze

de 2 mg/kg (doza terapeuticd recomandatd; DTR ), 6 (de 3 ori DTR) si 20 mg/kg (de 10 ori DTR) pentru
9 administrari pe o perioada de 5 siptiméni (3 cicluri a cate 3 injectii consecutiv o datd pe zi) nu a
determinat simptome asociate toxicitdtii, inclusiv semne de toxicitate gastrointestinald, renald sau
hepatica si nu a produs efecte asupra timpului de séngerare. Inflamatia reversibila la locul injectarii a fost
observati in toate grupurile (inclusiv in grupurile de control) si a fost mai severd in grupurile cu doze de 6
si 20 mg/kg.
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La pisicile tinere sdnatoase cu varsta de 10 luni, administrarea subcutanati o data pe zi a robenacoxibului
in doze de 4 mg/kg (de doud ori DTR) timp de 2 zile consecutiv si 10 mg/kg (de 5 ori DTR) timp de 3 zile
consecutiv nu a produs semne de toxicitate, inclusiv semne de toxicitate gastrointestinala, renald sau
hepaticd si nu a avut niciun efect asupra timpului de singerare. Au fost observate reactii reversibile
minime la locul injectdrii in ambele tipuri de doze.

Utilizarea alternativa a medicamentelor de uz veterinar care contin robenacoxib sub forma de comprimate
si solutie injectabild la pisici cu vérsta de 4 luni, la supradoze de pani la 3 ori doza maximi recomandati
(2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg robenacoxib/kg administrat oral si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg robenacoxib/kg
administrat subcutanat) a determinat o crestere dependentd de dozd a edemului sporadic la locul injectarii
si o inflamatie subacutd/cronicid minima pani la usoari a tesutului subcutanat. In studiile de laborator s-a
observat o crestere dependenta de doz3 a intervalului QT, o scidere a frecventei cardiace si o crestere
corespunzatoare a frecventei respiratorii. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutitii corporale,
timpului de singerare sau dovezi de toxicitate gastrointestinala, renala sau hepatica.

In studiile de supradozaj efectuate la pisici a existat o crestere dependenti de dozi a intervalului QT. Nu
se cunoaste relevanta biologicd a cresterii intervalului QT in afara variatiilor normale observate dupa
supradozajul cu robenacoxib. Nu s-au observat modificari ale intervalului QT dupd administrarea
intravenoasd unicd a 2 sau 4 mg/kg de robenacoxib la pisici sdnitoase anesteziate.

Utilizarea alternativd a medicamentelor de uz veterinar care contin robenacoxib sub forma de comprimate
si solutie injectabila la cdini mongrel la supradoze de pani la 3 ori doza maxima recomandati (2,0, 4,0 si
6,0 plus 4,0, 8,0 si 12,0 mg robenacoxib/kg administrat pe cale orala si 2,0 mg, 4,0 mg si 6,0 mg
robenacoxib/kg administrat subcutanat) a determinat edem, eritem, ingrosarea pielii si ulceratii cutanate la
locul injectdrii subcutanate si inflamatie, congestie sau hemoragie la nivelul duodenului, jejunului si
cecumului. Nu s-au observat efecte relevante asupra greutatii corporale, timpului de sAngerare sau dovezi
de toxicitate renala sau hepatica.

Nu s-au observat modificari ale tensiunii arteriale sau ale electrocardiogramei la cAinii sandtosi dupa
administrarea unicd a 2 mg/kg robenacoxib subcutanat sau 2 sau 4 mg/kg intravenos. Voma a apirut la 6
sau 8 ore dupa administrare la 2 din 8 cdini cérora li s-a administrat solutia injectabila in dozi de 4 mg/kg
intravenos.

Ca si in cazul oricdror AINS, supradozarea poate determina toxicitate la nivel gastrointestinal, la nivelul
rinichilor sau ficatului 1n cazul céinilor predispusi la astfel de afectiuni sau care au suferit deja astfel de
afectiuni. Nu existd un antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic, de intretinere, care ar trebui
sd cuprindd administrarea de medicamente pentru protectia gastrointestinala si perfuzie cu ser fiziologic.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Durere la locul injectarii

(1 pana la 10 animale / 100 de animale | Tulburare a tractului digestiv', Diaree!, Voma!
tratate):

Mai putin frecvente Diaree cu sange, Sange in voma

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):
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1 Cele mai multe cazuri au fost ugoare si s-au vindecat fara tratament.

Caini:

Frecvente . _ Durere la locul injectarii!

(1 pan la 10 animale / 100 de animale | Tulburare a tractului digestiv’, Diaree 2 Voma?
tratate):

Mai putin frecvente Scaun de culoare inchisa

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de Apetit scazut
animale tratate):

"Durerea moderati sau severi la locul injectarii a fost mai putin frecventa.
2(Cele mai multe cazuri au fost usoare si s-au vindecat féra tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect, sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata (s.c.).

Doza recomandati de robenacoxib este de 2 mg/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar

per 10 kg greutate corporala).

Administrati produsul medicinal veterinar cu aproximativ 30 de minute inainte de inceperea interventiei
chirurgicale, de exemplu aproape de momentul inducerii anesteziei generale.

Dupa interventia chirurgicald la pisici, tratamentul poate fi continuat in aceeasi doza si la aceeasi ord n
fiecare zi, timp de pana la 2 zile.

Dupé interventii chirurgicale pe tesuturi moi la cdini, tratamentul poate fi continuat in aceeasi doz si la
aceeasi ord in fiecare zi, timp de pani la 2 zile.

Utilizarea alternativa a produselor medicinale veterinare care contin robenacoxib sub forma de
comprimate si solutie injectabild a fost testata in studii privind siguranta la speciile tinta si s-a dovedit a fi
bine tolerata de pisici si cdini.

Medicamentele de uz veterinar care contin robenacoxib sub forma de solutie injectabild sau comprimate
pot fi utilizate alternativ, in conformitate cu indicatiile si instructiunile de utilizare aprobate pentru fiecare
forma farmaceutica. Tratamentul nu trebuie si depiseasci o doza (fie comprimat, fie injectie) per zi. Va
rugam si retineti cd dozele recomandate pentru cele doud forme farmaceutice pot fi diferite.

Dopul flaconului nu trebuie perforat de mai mult de 16 ori.
9. Recomandiri privind administrarea corecta
Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
Dupa prima deschidere a flaconului, a se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
250113

Cutie de carton ce contine 1 flacon de 20 ml.

Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto, Sma‘rjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smar_]eska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovema -
Pha;rma:GmbH ' Heinz-Lohmann- e 172 i
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"KRKA, d.d. Novo mesto, Societate pe Actiuni" Sucursala Chigindu
mun. Chiginéu, sec. Centru, str. Tighina, 49, bloc. 3, MD:2001

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QMO1AH91



