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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Robexera 20 mg/ml solucdo injetavel para gatos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincia ativa:
Robenacoxib

20 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Metabissulfito de sodio (E223) 1 mg
Macrogol 400
Etanol 96% 128 mg

Poloxamer 188

Acido citrico

Hidréxido de Sédio

Agua para injetaveis

Liquido transparente, sem cor a ligeiramente amarelo-acastanhado.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos) e caninos (caes).

3.2

Indicagoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento da dor e inflamagao associadas a cirurgia ortopédica ou de tecidos moles.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com ulcera gastrointestinal.

Nao administrar concomitantemente com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINEs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Ver também seccdo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em gatos com menos de 4 meses de idade

e em cdes com menos de 2 meses de idade, ou em gatos ou cdes com peso inferior a 2,5 kg de peso
corporal.

A administracdo a animais com insufici€ncia cardiaca, renal ou hepatica ou que estdo desidratados,
hipovolémicos ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administragdo nao pode ser evitada,
estes animais requerem monitorizagao cuidadosa e fluidoterapia.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterinaria em caso de risco de
ulceras gastrointestinais ou se o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestagdo, a injecdo acidental e a exposi¢cdo dérmica
prolongada aumentam o risco de encerramento prematuro do ducto arterial no feto.

Lavar as maos e a pele exposta imediatamente apos a administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de exposicao acidental (contacto mao-boca), exposi¢do dérmica prolongada ou autoinjecdo,
procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Precaucgdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Dor no local de injecdo
(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais', Diarreia', Vomitos!
tratados):
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Pouco frequentes Diarreia com sangue, VOmitos com sangue

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

Caes:
Frequentes Dor no local de injegdo’
(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais?, Diarreia?, Vomitos®
tratados):
Pouco frequentes Fezes escuras
(1 a 10 animais / 1000 animais Diminuicao do apetite
tratados):

! Dor moderada ou severa no local de inje¢do foi pouco frequente.
2 A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte a
ultima sec¢ao do folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao e a lactagao.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos e cdes utilizados para
reproducao.

Gestacdo e lactagdo:
Nao administrar durante a gestagdo e a lactagdo.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em combinagdo com outros AINEs ou
glucocorticoides. O tratamento prévio com outros medicamentos anti-inflamatdrios pode resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e, portanto, deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario. Este periodo livre de tratamento deve, no entanto, ter em conta as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterinarios administrados anteriormente.
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O tratamento concomitante com medicamentos que apresentam agao no fluxo renal, por ex. diuréticos
ou inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devem ser sujeitos a monitorizacdo
clinica.

Em gatos ou cées saudaveis tratados com e sem o diurético furosemida, a administragdo concomitante
deste medicamento veterindrio com o inibidor da ECA benazepril durante 7 dias ndo foi associada com
quaisquer efeitos negativos na aldosterona plasmatica (gatos) ou urindria (caes), atividade da renina
plasmatica ou na taxa de filtragdo glomerular. Nao existem dados de seguranga na populagiao-alvo nem
dados de eficacia gerais para o tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Os anestésicos poderao afetar a perfusdo renal, a utilizagao de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia
devera ser considerada para diminuir o potencial de complica¢des renais durante a administracdo de
AINESs no peri-operatoério.

A administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, ja que
pode aumentar o risco de toxicidade renal.

A administrag@o concomitante com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
podera competir com o robenacoxib pela ligacao e assim levar a efeitos tdxicos.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracao subcutanea (s.c.).

A dose recomendada é de 2 mg de robenacoxib/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario
por 10 kg de peso corporal).

Administrar o medicamento veterinario aproximadamente 30 minutos antes do inicio da cirurgia, por
exemplo, proximo do momento da indug@o da anestesia geral.

Apos a cirurgia em gatos, o tratamento uma vez por dia pode ser continuado na mesma dosagem e no
mesmo horario todos os dias até 2 dias.

Apbs a cirurgia de tecidos moles em cdes, o tratamento uma vez por dia pode ser continuado na mesma
dosagem e no mesmo horario todos os dias até 2 dias.

A administragdo intercambiavel dos medicamentos veterinarios contendo robenacoxib sob a forma de
comprimidos e solugdo injetavel foi testada em estudos de seguranga em animais-alvo ¢ demonstrou ser
bem tolerada por cdes e gatos.

Os medicamentos veterinarios contendo robenacoxib sob a forma de solugdo injetavel ou comprimidos
podem ser administrados indistintamente de acordo com as indicagdes e instrugdes de utilizagdo
aprovadas para cada forma farmacéutica. O tratamento ndo deve exceder uma dose (comprimido ou
inje¢do) por dia. Note que as dosagens recomendadas para as duas formulagdes podem ser diferentes.

A tampa pode ser perfurada em seguranga até 16 vezes.

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

Em cées jovens saudaveis com idade de 6 meses, o robenacoxib administrado uma vez por dia por via

subcutanea em doses de 2 (dose terapéutica recomendada - DTR), 6 (3 vezes a DTR) e 20 mg/kg (10

vezes a DTR) durante 9 administragdes durante um periodo de 5 semanas (3 ciclos de 3 injecdes diarias
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consecutivas) nao produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de toxicidade
gastrointestinal, renal ou hepética e nao teve efeitos no tempo de coagulagdo.

Notou-se inflamacgao reversivel no local de injecao em todos os grupos (incluindo o controlo) e foi mais
severa nos grupos com as doses de 6 ¢ 20 mg/kg.

Em gatos jovens saudaveis com idade de 10 meses, o robenacoxib administrado uma vez por dia por
via subcutanea em doses de 4 mg/kg (2 vezes a DTR) por 2 dias consecutivos ¢ 10 mg/kg (5 vezes a
DTR) durante 3 dias consecutivos ndo produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de
toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo. Notou-se uma
reacdo local reversivel e minima no local de injegdo em ambos os grupos.

A administragd@o intercambiavel de comprimidos e solugdo para injecdo deste medicamento veterinario
a gatos de 4 meses em sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
de robenacoxib/kg por via oral ¢ 2,0 mg, 4,0 mg ¢ 6,0 mg de robenacoxib/kg por via subcutinea)
resultou num aumento dose-dependente de edema esporadico no local da inje¢do e minima a ligeira
inflamacao subaguda/crénica do tecido subcutaneo. Foi observado um aumento no intervalo QT dose
dependente, uma diminuicdo da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia
respiratoria em estudos laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o
tempo de coagulacao ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia biologica dos intervalos QT aumentados para além das alteragdes normais observadas
apos a sobredosagem de robenacoxib ¢ desconhecida. Nao foram observadas altera¢des no intervalo QT
apos administrag@o intravenosa Unica de 2 ou 4 mg/kg de robenacoxib a gatos saudaveis anestesiados.

A administragd@o intercambiavel de comprimidos e solugdo para injecdo deste medicamento veterinario
a caes de ragas cruzadas em sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 ¢ 6,0 mais
4,0, 8,0 ¢ 12,0 mg de robenacoxib/kg por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg de robenacoxib/kg por via
subcutanea) resultou em edema, eritema, espessamento da pele e ulceracao da pele no local da inje¢ao
subcutanea e inflamacdo, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-dependentes.

Nao foram observados efeitos relevantes no peso corporal, tempo de coagulacdo ou evidéncia de
toxicidade nos rins ou no figado.

Nao foram observadas alteragdes na pressdo arterial nem no eletrocardiograma apds administragdo
unica a cdes saudaveis de 2 mg/kg de robenacoxib por via subcutanea ou 2 ou 4 mg/kg por via
intravenosa. O vomito ocorreu 6 ou 8 horas depois da toma em 2 de 8 cées aos quais foi administrada a
solugdo injetavel na dose de 4 mg/kg por via intravenosa.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em animais sensiveis ou doentes. Ndo existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica, de
suporte ¢ esta consiste em administragdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro salino
isotonico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AH91.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O robenacoxib ¢ um farmaco anti-inflamatério néo esteroide (AINE) da classe dos coxibs. E um inibidor
potente e seletivo da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2). A enzima ciclo-oxigenase (COX) esta presente
em duas formas. A COX-1 ¢ a forma constitutiva da enzima e tem fung¢des protetoras, por ex. no trato
gastrointestinal e nos rins. A COX-2 ¢ a forma induzivel da enzima e é responsavel pela produgao de
mediadores incluindo PGE; que induz dor, inflamacao ou febre.

Em gatos, usando um ensaio in vitro de sangue total, o robenaxocib era aproximadamente 500 vezes
mais seletivo pela COX-2 (ICsp 0,058 uM) quando comparado com a COX-1 (ICs 28,9 uM).

In vivo o robenacoxib solugdo injetavel produziu uma inibi¢do marcada da atividade da COX-2 e ndo
teve efeito na atividade da COX-1. Na dose recomendada (2 mg/kg) de solugdo injetavel os efeitos
analgésicos, anti-inflamatérios e antipiréticos foram demonstrados no modelo de inflamagao e, em
ensaios clinicos, o robenacoxib reduziu a dor ¢ a inflamagdo em gatos sujeitos a cirurgia ortopédica ou
de tecidos moles.

Em cées, o robenaxocib era aproximadamente 140 vezes mais seletivo pela COX-2 (ICso 0,04 pM)
quando comparado com a COX-1 (ICsp 7,9 uM). In vivo o robenacoxib solucdo injetavel produziu uma
inibicdo marcada da atividade da COX-2 e nao teve efeito na atividade da COX-1. Em doses entre 0,25
a 4 mg/kg, o robenacoxib demonstrou efeitos analgésicos, anti-inflamatorios e antipiréticos no modelo
de inflamagdo, com um inicio de agdo rapido (1 h). Em ensaios clinicos na dose recomendada (2 mg/kg),
o robenacoxib reduziu a dor e a inflamacdo em cades submetidos a cirurgia de tecidos moles ou
ortopédica e reduziu a necessidade de tratamento de emergéncia em caes submetidos a cirurgia de
tecidos moles.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Gatos:

Absorgdo
Apbs injecdo subcutanea, as concentracdes sanguineas maximas sdo atingidas rapidamente.

Depois de uma dose de 2 mg/kg sdo obtidas uma Tmax de 1 h, uma Cax de 1,464 ng/ml e uma AUC de
3,128 ng.h/ml. Apds a administragdo subcutanea de 1 mg/kg, a biodisponibilidade sistémica ¢ de 69%.

Distribuicao
O robenacoxib tem um volume de distribuicao relativamente baixo (Vs 190 ml/kg) e liga-se bastante as
proteinas plasmaticas (>99%).
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Biotransformacao
O robenacoxib ¢ metabolizado extensivamente pelo figado. Para além de um metabolito lactamico, ndo
se conhecem outros metabolitos nos gatos ou caes.

Eliminacao

Depois da administrag@o intravenosa o robenacoxib ¢ rapidamente eliminado do sangue (CL 0,44 L/kg/h)
com uma semivida de eliminagéo ti» de 1,1 h. Apds a injecao subcutanea, a semivida final no sangue
foi 1,1 h.

O robenacoxib persiste por mais tempo e em concentragdes mais altas nos locais de inflamagao que no
sangue.

O robenacoxib ¢ eliminado predominantemente pela via biliar (~70 %) e o restante pelos rins. A
administracdo subcutanea repetida de robenacoxib nas doses de 2-20 mg/kg nao produziu alteragdes no
perfil sanguineo, nem bioacumula¢do de robenacoxib ou inducdo de enzimas. A bioacumulagdo de
metabolitos ndo foi testada. A farmacocinética da inje¢do de robenacoxib ndo difere entre macho e
fémea.

Caes:

Absorcdo
Apds injecdo subcutanea, as concentracdes sanguineas maximas sdo atingidas rapidamente.

Depois de uma dose de 2 mg/kg sdo obtidas uma Tmax de 1 h, uma Cpax de 615 ng/ml e uma AUC de
2,180 ng.h/ml. Apos a administragdo subcutanea de 1 mg/kg, a biodisponibilidade sistémica ¢ de 88%.

Distribuiggo
O robenacoxib tem um volume de distribuicdo relativamente baixo (Vg 240 ml/kg) e liga-se bastante as
proteinas plasmaticas (>99%).

Biotransformac@o
O robenacoxib ¢ metabolizado extensivamente pelo figado. Para além de um metabolito lactdmico, ndo
se conhecem outros metabolitos nos gatos ou caes.

Eliminacdo

Depois da administrac@o intravenosa o robenacoxib ¢ rapidamente eliminado do sangue (CL 0,81 L/kg/h)
com uma semivida de eliminacdo ti» de 0,8 h. Apos a injecdo subcutanea, a semivida final no sangue
foi 1,2 h.

O robenacoxib persiste por mais tempo e em concentragdes mais altas nos locais de inflamagdo que no
sangue.

O robenacoxib ¢é eliminado predominantemente pela via biliar (~65 %) e o restante pelos rins. A
administracdo subcutanea repetida de robenacoxib nas doses de 2-20 mg/kg nao produziu alteragdes no
perfil sanguineo, nem bioacumulagdo de robenacoxib ou indugdo de enzimas. A bioacumulacdo de
metabolitos ndo foi testada. A farmacocinética do robenacoxib ndo difere entre cdes macho e fémea e é
linear entre os valores 0,25-4 mg/kg.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Apds a primeira abertura do frasco, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem contendo um frasco para injetaveis de vidro ambar tipo I de 20 ml, fechado com rolha de
borracha de bromobutilo de tipo I e selo de aluminio com aba plastica destacavel.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.°. 1729/01/25DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 14/07/2025
9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
07/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Robexera 20 mg/ml solucdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml de robenacoxib

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (caes)

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

S.C.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Ap0ds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
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Ap0s a primeira abertura do frasco, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. MENCAO “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 de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1729/01/25DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Robexera

" Eat

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Robexera 20 mg/ml solucdo injetavel para gatos e caes

2. Composicao

Cada ml contém:
Substincia ativa:

Robenacoxib 20 mg
Excipientes:

Metabissulfito de sodio (E223) 1 mg
Etanol 96% 128 mg

Liquido transparente, sem cor a ligeiramente amarelo-acastanhado.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos) e caninos (caes).

" Eat

4. Indicacoes de utilizacido

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Para o tratamento da dor e inflamagao associadas a cirurgia ortopédica ou de tecidos moles.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com Ulcera gastrointestinal.

Nao administrar concomitantemente com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatorios

ndo esteroides (AINEs).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes, pois a seguranga de robenacoxib ndo foi determinada
durante a gestagdo e a lactagdo, ou a gatos e cdes utilizados para reproducdo.

6. Adverténcias especiais

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi demonstrada em gatos com menos de 4 meses de idade
e em cdes com menos de 2 meses de idade, ou em gatos ou ces com peso inferior a 2,5 kg de peso
corporal.

A administracdo a animais com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica ou que estdo desidratados,
hipovolémicos ou hipotensos podera envolver riscos adicionais. Se a administragao ndo pode ser evitada,
estes animais requerem monitorizagao cuidadosa e fluidoterapia.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterinaria em caso de risco de
ulceras gastrointestinais ou se o animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Para mulheres gravidas, especialmente no final da gestag@o, a injecdo acidental e a exposi¢do dérmica
prolongada aumentam o risco de encerramento prematuro do ducto arterial no feto.

Lavar as maos e a pele exposta imediatamente apos a administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de exposicdo acidental (contacto mado-boca), exposigdo dérmica prolongada ou autoinjecdo
procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Interag¢@o com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Este medicamento veterinirio ndo deve ser administrado em combinagdo com outros AINEs ou
glucocorticoides. O tratamento prévio com outros medicamentos anti-inflamatérios pode resultar em
efeitos adversos adicionais ou aumento dos mesmos e, portanto, deve-se observar um periodo livre de
tratamento com estas substancias, de pelo menos 24 horas antes do inicio do tratamento com este
medicamento veterinario. Este periodo livre de tratamento deve, no entanto, ter em conta as
propriedades farmacocinéticas dos medicamentos veterindrios administrados anteriormente.

O tratamento concomitante com medicamentos que apresentam agao no fluxo renal, por ex. diuréticos
ou inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devem ser sujeitos a monitorizacao
clinica. Em gatos ou cdes saudaveis tratados com e sem o diurético furosemida, a administragio
concomitante deste medicamento veterinario com o inibidor da ECA benazepril durante 7 dias nao foi
associada com quaisquer efeitos negativos na aldosterona plasmadtica (gatos) ou urinaria (caes),
atividade da renina plasmatica ou na taxa de filtracdo glomerular. Nao existem dados de seguranga na
populag@o-alvo nem dados de eficacia gerais para o tratamento combinado de robenacoxib e benazepril.

Os anestésicos poderdo afetar a perfusdo renal, a utilizagdo de fluidoterapia parenteral durante a cirurgia
devera ser considerada para diminuir o potencial de complicag¢des renais durante a administracdo de
AINESs no peri-operatorio.

A administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada, ja que
pode aumentar o risco de toxicidade renal.

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

Gestacdo e lactacdo:
A segurang¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. Nédo
administrar durante a gestacdo e a lactagéo.
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Fertilidade:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatos e cles utilizados para
reproduc@o. Nao administrar a animais reprodutores.

Sobredosagem:
Em cées jovens saudaveis com idade de 6 meses, o robenacoxib administrado uma vez por dia por via

subcutanea em doses de 2 (dose terapéutica recomendada - DTR), 6 (3 vezes a DTR) e 20 mg/kg (10
vezes a DTR) durante 9 administracdes durante um periodo de 5 semanas (3 ciclos de 3 inje¢des diarias
consecutivas) ndo produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de toxicidade
gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo. Notou-se inflamagdo
reversivel no local de injecdo em todos os grupos (incluindo o controlo) e foi mais severa nos grupos
com as doses de 6 ¢ 20 mg/kg.

Em gatos jovens saudaveis com idade de 10 meses, o robenacoxib administrado uma vez por dia por
via subcutanea em doses de 4 mg/kg (2 vezes a DTR) por 2 dias consecutivos e 10 mg/kg (5 vezes a
DTR) durante 3 dias consecutivos ndao produziu quaisquer sinais de toxicidade, inclusive evidéncia de
toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulagdo. Notou-se uma
reacdo local reversivel e minima no local de inje¢do em ambos os grupos.

A administraggo intercambiavel de comprimidos e solugdo para inje¢do deste medicamento veterinario
a gatos de 4 meses em sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
de robenacoxib/kg por via oral e 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg de robenacoxib/kg por via subcutinea)
resultou num aumento dose-dependente de edema esporadico no local da inje¢do ¢ minima a ligeira
inflamacao subaguda/créonica do tecido subcutaneo. Foi observado um aumento no intervalo QT dose
dependente, uma diminuicdo da frequéncia cardiaca e correspondente aumento da frequéncia
respiratoria em estudos laboratoriais. Nao foram observados efeitos relevantes sobre o peso corporal, o
tempo de coagulacdo ou a evidéncia de qualquer toxicidade gastrointestinal, nos rins ou no figado.

Em estudos de sobredosagem realizados em gatos, houve um aumento dose-dependente no intervalo
QT. A relevancia bioldgica dos intervalos QT aumentados para além das alteragdes normais observadas
apos a sobredosagem de robenacoxib ¢ desconhecida. Nao foram observadas altera¢des no intervalo QT
apos administrag@o intravenosa tnica de 2 ou 4 mg/kg de robenacoxib a gatos saudaveis anestesiados.

A administracdo intercambiavel de comprimidos e solugdo para inje¢ao deste medicamento veterinario
a caes de ragas cruzadas em sobredosagem até 3 vezes a dose maxima recomendada (2,0, 4,0 e 6,0 mais
4,0, 8,0 ¢ 12,0 mg de robenacoxib/kg por via oral ¢ 2,0 mg, 4,0 mg e 6,0 mg de robenacoxib/kg por via
subcutanea) resultou em edema, eritema, espessamento da pele e ulceracdo da pele no local da injecdo
subcutanea e inflamacao, congestdo ou hemorragia no duodeno, jejuno e ceco, dose-dependentes.

Nao foram observados efeitos relevantes no peso corporal, tempo de coagulacdo ou evidéncia de
toxicidade nos rins ou no figado.

Nao foram observadas alteragcdes na pressdo arterial nem no eletrocardiograma apds administragdo
unica a cdes saudaveis de 2 mg/kg de robenacoxib por via subcutinea ou 2 ou 4 mg/kg por via
intravenosa. O vomito ocorreu 6 ou 8 horas depois da toma em 2 de 8 cées aos quais foi administrada a
solugdo injetavel na dose de 4 mg/kg por via intravenosa.
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Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em animais sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica, de
suporte e esta consiste em administragdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro salino
isotonico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Dor no local de injecdo

(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais', Diarreia', Vomitos!
tratados):

Pouco frequentes Diarreia com sangue, Vomitos com sangue

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

Caes:
Frequentes Dor no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais Alteragdes gastrointestinais?, Diarreia®, Vomitos?
tratados):
Pouco frequentes Fezes escuras
(1 a 10 animais / 1000 animais Diminuig¢ao do apetite
tratados):

! Dor moderada ou severa no local de inje¢do foi pouco frequente.
2 A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.

A notificac¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdu¢@o 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 fung¢ao da espécie, via e modo de administraciao

Administragdo subcutanea (s.c.).
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A dose recomendada ¢ de 2 mg de robenacoxib/kg de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario
por 10 kg de peso corporal).

Administrar o medicamento veterinario aproximadamente 30 minutos antes do inicio da cirurgia, por
exemplo, préximo do momento da indugdo da anestesia geral.

Ap0s a cirurgia em gatos, o tratamento uma vez por dia pode ser continuado na mesma dosagem e no
mesmo horario todos os dias até 2 dias.

Apbs a cirurgia de tecidos moles em caes, o tratamento uma vez por dia pode ser continuado na mesma
dosagem e no mesmo horario todos os dias até 2 dias.

A administracdo intercambidvel dos medicamentos veterinarios contendo robenacoxib sob a forma de
comprimidos e solugdo injetavel foi testada em estudos de seguranga em animais-alvo ¢ demonstrou ser
bem tolerada por caes e gatos.

Os medicamentos veterinarios contendo robenacoxib sob a forma de solugdo injetavel ou comprimidos
podem ser administrados indistintamente de acordo com as indicagdes e instrugcdes de utilizacdo
aprovadas para cada forma farmacéutica. O tratamento ndo deve exceder uma dose (comprimido ou
injec¢do) por dia. Note que as dosagens recomendadas para as duas formulagdes podem ser diferentes.

A tampa pode ser perfurada em seguranca até 16 vezes.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Naio existentes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Ap0ds a primeira abertura do frasco, conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1729/01/25DFVPT

Embalagem contendo 1 frasco de 20 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2025
Esta disponivel informagdo 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT(@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Krka, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

17. Outras informacgoes
MVG
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