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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Duecoxin 10 mg comprimidos mastigaveis para cées

Duecoxin 40 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancia ativa:
Robenacoxib 10 mg 40 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido de milho pré-gelatinizado

Levedura

Povidona K-30 (E1201)

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra (E551)

Crospovidona (E1202)

Aroma de figado

Celulose microcristalina (E460)

Comprimido quadrado esbranquicado de 0,8 cm ou 1,5 cm de comprimento, com duas marcas de
fratura em forma de cruz. O comprimido pode ser dividido em duas ou quatro partes iguais.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da dor e inflamacé&o associadas com osteoartrite cronica nos caes.
Para o tratamento da dor e inflamacéao associadas com a cirurgia de tecidos moles em cées.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em cdes com Ulcera gastrointestinal ou doenca hepatica.

N&o administrar simultaneamente com corticosterdides ou outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINES).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes (ver sec¢do 3.7.)

3.4 Adverténcias especiais

Em ensaios clinicos em cdes com osteoartrite, foi verificada uma resposta inadequada ao tratamento
em 10-15% dos cées.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cées com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 3 meses de idade.

Em tratamentos prolongados, devem-se monitorizar as enzimas hepéticas no inicio da terapia, por ex.
depois de 2, 4 e 8 semanas. Depois é recomendada a monitorizacao regular, por ex. a cada 3-6 meses.
A terapéutica deve ser interrompida se as enzimas hepaticas sofrerem um aumento significativo ou o
cdo demonstrar sinais clinicos como anorexia, apatia ou vémitos em combina¢do com enzimas
hepéticas elevadas.

A administracdo em cées com insuficiéncia cardiaca ou renal ou em cées desidratados, hipovolémicos
ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo pode ser evitada, estes cées
requerem monitorizacao cuidadosa.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterinria em cdes com risco de
Ulceras gastrointestinais ou se o cdo demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, guardar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em mulheres gréavidas, especialmente no final da gestacéo, a exposicdo dérmica prolongada aumenta
0 risco de encerramento prematuro do ductos arteriosus no feto. As mulheres gravidas devem ter
especial cuidado para evitar a exposi¢do acidental.

Especialmente em criancas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos adversos dos
AINEs. Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestdo acidental por criancas. Para evitar que
as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario, ndo retirar os comprimidos do blister até
estarem prontos para serem administrados ao animal.

Os comprimidos devem ser administrados e armazenados (na embalagem original) fora da vista e do
alcance das criancas.
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Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s administragdo do medicamento veterinario.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

Alteragdes gastrointestinais®, Diarreia, Vémito.

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Diminuicéo do apetite.

Aumento das enzimas hepaticas?.

Pouco frequentes
(1 a 10 animais/ 1 000 animais
tratados):

Sangue nas fezes.
Anorexia®, apatia®.

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

Letargia.

1 A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.
2 Em cdes tratados durante 2 semanas, ndo foram detetados aumentos das enzimas hepaticas. No
entanto, em ensaios clinicos de longo termo, o aumento das enzimas hepéticas foi frequente. Na
maioria dos casos ndo tiveram sinais clinicos e as enzimas hepaticas estabilizaram ou decresceram

com o tratamento continuado.

30 aumento da atividade das enzimas hepaticas associados com sinais clinicos de anorexia, apatia ou

vémitos foram pouco frequentes.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.

Gestacdo e lactacao:

N&o administrar durante a gestacéo e lactacdo.

Fertilidade:

N&o administrar a animais reprodutores.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em cées utilizados para a reproducéo.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Este medicamento veterindrio ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINES ou
glucocorticoides. O pré-tratamento com outros medicamentos anti-inflamatorios podera resultar num
aumento dos efeitos adversos ou aparecimento de outros e, portanto, deve-se observar um periodo
livre de tratamento, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este medicamento
veterinario. Este periodo livre de tratamento devera, no entanto, ter em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamento com agdo no fluxo renal, por ex. diurético, inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagdo clinica. Em cées
saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administracdo concomitante deste
medicamento veterinario com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada a efeitos
negativos na aldosterona plasmatica, atividade da renina plasmatica e taxa de filtragdo glomerular.
N&o existem dados de seguranga nas espécies alvo nem dados de eficacia gerais para o tratamento
combinado de robenacoxib e benazepril.

A administragdo simultanea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que pode
aumentar o risco de toxicidade renal.

A administracdo simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo as proteinas,
podera competir com o robenacoxib pela ligagdo e assim levar a efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administracao

Via oral.

N&o administrar com comida dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficacia no
robenacoxib para a osteoartrite quando administrado sem comida ou pelo menos 30 minutos antes ou

depois da comida.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais ao longo da linha de fratura
designada.

Osteoartrite: A dose recomendada de robenacoxib € de 1 mg/kg de peso corporal num intervalo de 1-
2 mg/kg. A dose deve ser dada uma vez ao dia, a mesma hora, de acordo com a seguinte tabela:

Peso corporal Numero de comprimidos por dosagem
(Kg)
10 mg 40 mg
2,5 Ya
>25a5 Yo
>5a75 Ya
>75a10 1 Ya
>10a 15 1+%
>152a20 2 Yo
>20a 30 Ya
>30a 40 1
>40 a 50 1+Y%
>50 a 60 1+%
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>60a70 1+%
>70a80 2

A resposta clinica verifica-se normalmente dentro de uma semana. O tratamento deverd ser
descontinuado se apds 10 dias ndo existir uma melhoria clinica aparente.

Para tratamentos de longa duracdo, quando se observa uma resposta clinica, a dose do medicamento
veterinario devera ser ajustada para a dose eficaz mais baixa dado que o grau de dor e inflamacéo
associados com a artrite cronica poderda variar ao longo do tempo.

Devera ser feita uma monitorizacéo regular pelo médico veterinario.

Cirurgia de tecidos moles:

A dose recomendada de robenacoxib é de 2 mg/kg peso corporal, com um intervalo de 2-4 mg/kg.
Administrar como um Unico tratamento oral antes da cirurgia de tecidos moles.

O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos pelo menos 30 minutos antes da
cirurgia. Apos a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias, de acordo com a
seguinte tabela:

Peso corporal Numero de comprimidos por dosagem
(Kg)
10 mg 40 mg
2,5 Yo
>25a5 1 Ya
>5a75 1+%
>7,5a10 2 Yo
>10a 15 Ya
>15a20 1
>20a30 1+%
>30a40 2
>40a 50 2+%
>50 a 60 3
>60a70 3+%
>70a 80 4

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cdes jovens saudaveis com idade de 5-6 meses, o robenacoxib oral administrado em altas doses (4,
6 ou 10 mg/kg/dia durante 6 meses) ndo produziu nenhum sinal de toxicidade, inclusive nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulacao.
O robenacoxib nédo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulaces.

Como qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica em
caes sensiveis ou doentes. N&o existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica de
suporte e esta consiste em administracdo de agentes protetores gastrointestinais e infuséo de soro
salino isoténico.
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3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO01AH91.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O robenacoxib é um AINE da classe dos coxibs. E um inibidor da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2)
potente e seletivo. A enzima cicloxigenase (COX) esta presente em duas formas. A COX-1 é a forma
constitutiva da enzima e tem fungdes protetoras, por ex. no trato gastrointestinal e rins. A COX-2 é a
forma induzivel da enzima responsavel pela producdo dos mediadores incluindo PGE; que induz a dor,
inflamacéo ou febre.

Nos ensaios in vitro de sangue total em cées, a seletividade do robenacoxib foi aproximadamente 140
vezes mais alta pela COX-2 (ICso 0,04 uM) quando comparado com a COX-1 (ICsp 7,9 uM. O
robenacoxib produziu uma inibicdo marcada da COX-2 e ndo teve efeito na atividade da COX-1 em
cdes em doses orais entre 0,5 e 4 mg/kg. Os comprimidos de robenacoxib sdo assim poupadores da
COX-1 nas doses recomendadas em cées. O robenacoxib teve a¢Oes analgésicas e anti-inflamatorias
num modelo de inflamagdo em cdes com doses orais Unicas entre 0,5 e 8 mg/kg com uma IDs, de 0,8
mg/kg e um inicio répido de agdo (0,5 h). Em ensaios clinicos em cées, o robenacoxib reduziu a
claudicacgdo e inflamacéo associada com osteoartrite cronica, e a dor, inflamag&o e a necessidade de
tratamento de resgate em cdes submetidos a cirurgia de tecidos moles.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
DOSE DE 1 MG/KG

Ap6s administracdo oral de robenacoxib comprimidos palataveis a 1 mg/kg sem comida, as
concentracdes sanguineas maximas sao atingidas rapidamente com uma Tmax de 0,5 h, uma Cmax de
1124 ng/ml e AUC de 1249 ng-h/ml. A administracdo simultanea de robenacoxib comprimidos ndo
palataveis com comida ndo produziu atraso na Tmax, Mas sim valores ligeiramente baixos da Cmax (832
ng/ml) e AUC (782 ng-h/ml). A biodisponibilidade sist¢émica dos comprimidos de robenacoxib em
cdes foi de 62% com comida e 84% sem comida.

DOSE DE 3 MG/KG

Apos a administracdo oral de robenacoxib comprimidos a aproximadamente 3 mg/kg com um terco da
racdo diaria, foram observados uma Tmax de 0,67 h, a Crmax de 4522,22 ng/ml e uma AUC.st de 3898,94
ng-h/ml.

Distribuicdo
O robenacoxib tem um volume de distribuicdo relativamente baixo (Vss 240 ml/kg) e liga-se bastante
as proteinas plasmaticas (>99%).
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Biotransformacédo
Em cées, o robenacoxib é metabolizado extensivamente pelo figado. Para além de um metabolito, ndo
se conhecem outros metabolitos nos caes.

Eliminacdo

O robenacoxib € rapidamente eliminado do sangue (CL 0,81 L/kg/h) com uma semivida de eliminacéo
t, de 0,7 h depois de administracdo intravenosa. Ap6s administracdo oral dos comprimidos, a
semivida final no sangue foi 1,2 h. O robenacoxib persiste por mais tempo e em concentragdes mais
altas nos locais de inflamacdo do que no sangue. O robenacoxib é eliminado predominantemente pela
via biliar (~65%) e o restante pelos rins. A administracdo oral repetida de robenacoxib a cées na dose
de 2 — 10 mg/kg durante 6 meses, ndo produziu alteracdes no perfil sanguineo, nem acumulacéo de
robenacoxib ou indugdo de enzimas. A acumulacdo de metabolitos ndo foi testada. A farmacocinética
ndo difere entre os cdes macho e fémea e é linear entre os valores 0,5-8 mg/kg.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade da fracdo do comprimido: 3 dias.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister na caixa de cartdo de maneira a proteger da humidade.

Qualquer porgdo de comprimido dividido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister, e mantida dentro
da embalagem exterior.

5.4 Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 1 blister em PVC/PE/PVAC/PE/PVC selado com folha de aluminio lacado
termoaquecido, contendo 10 comprimidos mastigaveis.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 blister (10 comprimidos mastigaveis).

Caixa de cartdo contendo 3 blisters (30 comprimidos mastigaveis).
Caixa de cartdo contendo 10 blisters (100 comprimidos mastigaveis).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO S.p.A.
7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n.° 1679/02-03/25DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31/01/2025.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Janeiro de 2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo:
1 blister x 10 comprimidos
3 blisters x 10 comprimidos
10 blisters x 10 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duecoxin 10 mg comprimidos mastigaveis
Duecoxin 40 mg comprimidos mastigaveis

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém: Robenacoxib 10 mg.
Cada comprimido mastigavel contém: Robenacoxib 40 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
30 comprimidos.
100 comprimidos.

l4.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez dividido, administrar no prazo de 3 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o blister na caixa de cartdo de maneira a proteger da humidade.
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Qualquer porgdo de comprimido dividido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister, e mantida dentro
da embalagem exterior.

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1679/02-03/25DFVPT.

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Duecoxin

¢ U

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/comprimido
40 mg/comprimido

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Duecoxin 10 mg comprimidos mastigaveis para caes
Duecoxin 40 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:
Duecoxin 10 mg:

Substancia ativa:

Robenacoxib 10 mg.
Duecoxin 40 mg:

Substancia ativa:

Robenacoxib 40 mg.

Comprimido quadrado esbranquicado de 0,8 cm ou 1,5 cm de comprimento, com duas marcas de
fratura em forma de cruz. O comprimido pode ser dividido em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo
Caninos (cées).
4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento da dor e inflamac&o associadas com osteoartrite cronica nos cdes ou associadas com
a cirurgia de tecidos moles em cées.

5. Contraindicacdes

Né&o administrar em cdes com Ulcera gastrointestinal ou doenca hepatica.

Nao administrar simultaneamente com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatorios
néo esteroides (AINESs).

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais gestantes ou lactantes (ver seccdo Adverténcias Especiais).

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Em ensaios clinicos em cdes com osteoartrite, foi verificada uma resposta inadequada ao tratamento
em 10-15% dos cées.

Precauces especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cées com peso inferior a 2,5 kg ou
com menos de 3 meses de idade.
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Em tratamentos prolongados, devem-se monitorizar as enzimas hepaticas no inicio da terapia, por ex.
depois de 2, 4 e 8 semanas. Depois é recomendada a monitorizacdo regular, por ex. a cada 3-6 meses.
A terapéutica deve ser interrompida se as enzimas hepéticas sofrerem um aumento significativo ou o
cdo demonstrar sinais clinicos como anorexia, apatia ou voémitos em combinacdo com enzimas
hepéticas elevadas.

A administracdo em cées com insuficiéncia cardiaca ou renal ou em cées desidratados, hipovolémicos
ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo pode ser evitada, estes cdes
requerem monitorizacao cuidadosa.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagéo veterinaria em cdes com risco de
Ulceras gastrointestinais ou se o cdo demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, guardar os comprimidos
fora do alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em mulheres gravidas, especialmente no final da gestacdo, a exposicao dérmica prolongada aumenta
0 risco de encerramento prematuro do ductos arteriosus no feto. As mulheres gravidas devem ter
especial cuidado para evitar a exposi¢ao acidental.

Especialmente em criangas pequenas, a ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos adversos dos
AINEs. Devem ser tomadas precaugdes para evitar a ingestdo acidental por criangas. Para evitar que
as criancas tenham acesso ao medicamento veterinario, ndo retirar os comprimidos do blister até
estarem prontos para serem administrados ao animal.

Os comprimidos devem ser administrados e armazenados (na embalagem original) fora da vista e do
alcance das criancas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s administragcdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e lactacao.
N&o administrar durante a gestacéo e lactacdo.

Fertilidade:

N&o administrar a animais reprodutores.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées utilizados para a reproducéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Este medicamento veterindrio ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINES ou
glucocorticoides. O pré-tratamento com outros medicamentos anti-inflamatérios podera resultar num
aumento dos efeitos adversos ou aparecimento de outros e, portanto, deve-se observar um periodo
livre de tratamento, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este medicamento
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veterinario. Este periodo livre de tratamento deverd, no entanto, ter em conta as propriedades
farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamento com agdo no fluxo renal, por ex. diurético, inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagdo clinica. Em cées
saudaveis tratados com ou sem furosemida diurética, a administracdo concomitante deste
medicamento veterindrio com o inibidor de ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada a efeitos
negativos na aldosterona plasmatica, atividade da renina plasmaética e taxa de filtragdo glomerular.
N&o existem dados de seguranga nas espécies alvo nem dados de eficacia gerais para o tratamento
combinado de robenacoxib e benazepril.

A administragdo simultanea de substancias potencialmente nefrotoxicas deve ser evitada, ja que pode
aumentar o risco de toxicidade renal.

A administracdo simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligacdo as proteinas,
podera competir com o robenacoxib pela ligagdo e assim levar a efeitos toxicos.

Sobredosagem:

Em cées jovens saudaveis com idade de 5-6 meses, o robenacoxib oral administrado em altas doses (4,
6 ou 10 mg/kg/dia durante 6 meses) ndo produziu nenhum sinal de toxicidade, inclusive nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagéo.
O robenacoxib nédo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulagoes.

Como qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica em
cdes sensiveis ou doentes. N&o existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica de
suporte e esta consiste em administracdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro
salino isoténico.

it Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes Alterac0es gastrointestinais?, Diarreia, Vomito.
(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Diminuicdo do apetite.

(1 a 10 animais / 100 animais Aumento das enzimas hepéticas®.

tratados):

Pouco frequentes Sangue nas fezes.

(1al0 arumals/ 1 000 animais Anorexia®, apatia®.

tratados):

Muito raros Letargia.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.
2 Em cées tratados durante 2 semanas, ndo foram detetados aumentos das enzimas hepaticas. No
entanto, em ensaios clinicos de longo termo, o aumento das enzimas hepéticas foi frequente. Na
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maioria dos casos ndo tiveram sinais clinicos e as enzimas hepaticas estabilizaram ou decresceram
com o tratamento continuado.

30 aumento da atividade das enzimas hepaticas associados com sinais clinicos de anorexia, apatia ou
voémitos foram pouco frequentes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracio
Via oral.

Osteoartrite: A dose recomendada de robenacoxib é de 1 mg/kg de peso corporal num intervalo de 1-
2 mg/kg. A dose deve ser dada uma vez ao dia, a mesma hora, de acordo com a seguinte tabela:

Peso corporal Numero de comprimidos por dosagem
(Kog)
10 mg 40 mg
2,5 Ya
>25a5 %
>5a75 Ya
>7,5a10 1 Ya
>10a15 1+%
>15a 20 2 Y5
>20a 30 Ya
>30a 40 1
>40 a 50 1+Y,
>50 a 60 1+%
>60a70 1+,
>70a80 2

A resposta clinica verifica-se normalmente dentro de uma semana. O tratamento deverd ser
descontinuado se apds 10 dias ndo existir uma melhoria clinica aparente.

Para tratamentos de longa duracdo, quando se observa uma resposta clinica, a dose do medicamento
veterinario devera ser ajustada para a dose eficaz mais baixa dado que o grau de dor e inflamagéo
associados com a artrite cronica podera variar ao longo do tempo.

Devera ser feita uma monitorizacéo regular pelo médico veterinario.

Cirurgia de tecidos moles:
A dose recomendada de robenacoxib é de 2 mg/kg peso corporal, com um intervalo de 2-4 mg/kg.
Administrar como um unico tratamento oral antes da cirurgia de tecidos moles.
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O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos pelo menos 30 minutos antes da
cirurgia. Apos a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias, de acordo com a
seguinte tabela:

Peso corporal Numero de comprimidos por dosagem
(Kog)
10 mg 40 mg
2,5 Yo
>25ab5 1 Ya
>5a75 1+%
>7,5a10 2 Yo
>10a15 Ya
>15a 20 1
>204a 30 1+%
>30a 40 2
>40 a 50 2+%
>50 a 60 3
>60a 70 3+%
>702a80 4
0. Instrugdes com vista a uma administracao correta

N&o administrar com comida dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficacia no
robenacoxib para a osteoartrite quando administrado sem comida ou pelo menos 30 minutos antes ou
depois da comida.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais ao longo da linha de fratura
designada.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister na caixa de cartdo de maneira a proteger da humidade.

Qualquer por¢do de comprimido dividido ndo utilizada deve ser devolvida ao blister, e mantida dentro

da embalagem exterior.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade da fracdo do comprimido: 3 dias.
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12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AlIM n.° 1679/02-03/25DFVPT.

Apresentagdes:
Caixa de cartdo contendo 1 blister (10 comprimidos mastigaveis).

Caixa de cartdo contendo 3 blisters (30 comprimidos mastigaveis).

Caixa de cartdo contendo 10 blisters (100 comprimidos mastigaveis).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

Janeiro de 2025.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jer6nimo Oso6rio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2
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Para quaisquer informacBGes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante /
distribuidor local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacGes

MVG
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