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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Robentrol 10 mg comprimidos para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Robenacoxib 10,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

P6 de sabor a levedura

Celulose microcristalina PH101

Celulose microcristalina PH102

Sabor artificial a carne

Celulose, pulverizada

Povidona (K-30)

Crospovidona

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos redondos, biconvexos, beges a castanhos, com a gravagao “C10” numa face e lisos na
outra.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ciaes (> 2,5kg)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para tratamento da dor e inflamagao associadas a osteoartrite cronica.
Para o tratamento da dor e inflamag@o associadas a cirurgia de tecidos moles.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com tlcera gastrointestinal ou doenga hepatica.
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Nao administrar simultaneamente com corticosteroides ou outros medicamentos anti-inflamatorios ndo
esteroides (AINESs).

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

Nao administrar a animais gestantes ou lactantes ou a caes utilizados para reproducao.

3.4 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde-os fora do alcance dos
animais.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em cdes 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, i.e., ap0os 2, 4 e 8 semanas. Depois € recomendada a monitorizacao regular,
i.e. 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 vomitos em combinagdo com
enzimas hepaticas elevadas.

A administragdo a cdes com insuficiéncia cardiaca ou renal ou a cdes desidratados, hipovolémicos ou
hipotensos podera implicar riscos adicionais. Se a administragdo ndo pode ser evitada, estes cdes

requerem monitorizagdo cuidadosa.

Administrar sob estrita monitorizagdo veterinaria a cdes com risco de ulceras gastrointestinais ou se o
animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

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

Em mulheres gravidas, especialmente no final da gestagao, a exposi¢do dérmica prolongada aumenta o
risco de encerramento prematuro do ducto arterioso no feto. Mulheres gravidas devem tomar cuidado
especial para evitar exposi¢ao acidental.

A ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos adversos dos AINEs, particularmente em criangas
pequenas. Deve-se ter cuidado para evitar a ingestdo acidental por criangas. Para evitar que criangas
tenham acesso a0 medicamento veterinario, ndo retire os comprimidos da embalagem até que esteja
pronto para administra-los ao seu animal de estimagdo. Os comprimidos devem ser administrados e
armazenados (na embalagem original) fora da vista e do alcance de criangas.

Em caso de ingestdo acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais
tratados)

Alteragdes gastrointestinais', Diarreia , Vomito

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

Diminuigdo do apetite

Aumento das enzimas hepaticas®

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

Sangue nas fezes

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

Letargia

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

tratamento continuado. O aumento da atividade
anorexia, apatia ou vomitos foi pouco frequente.

das enzimas hepaticas associado a sinais clinicos de

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um

medicamento veterinario. As notifica¢des dev

em ser enviadas, de preferéncia por um médico

veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo.

Nao administrar durante a gestago e lactacao.

Fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées utilizados para reprodugdo. Ndo

administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
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glucocorticoides. O pré-tratamento com outros medicamentos anti-inflamatdrios 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 medicamentos com acao no fluxo renal, por ex. diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagao clinica. Em caes
saudaveis tratados com ou sem o diurético furosemida, 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. Nao
existem dados de seguranca 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 administrag¢@o simultdnea com outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas,
que poderdo competir com o robenacoxib pela liga¢do, podera levar a efeitos toxicos.

3.9 Posologia e via de administracio
Para administragao oral.

Os comprimidos sdo palataveis e sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cdes. Os comprimidos
ndo se devem partir ou dividir.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Osteoartrite: A dose recomendada ¢ de um comprimido para um cdo com um peso entre 5 kg e 10 kg
(ou seja, 1 mg de robenacoxib por kg de peso corporal, com um intervalo de 1 a 2 mg de robenacoxib

por kg de peso corporal).

Administrar uma vez por dia, 8 mesma hora, de acordo com a seguinte tabela:

Peso corporal (kg) Nimero de comprimidos
5a<10 1 comprimido

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

A resposta clinica verifica-se normalmente dentro de uma semana. O tratamento devera 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
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associado a artrite cronica podera variar ao longo do tempo. Devera ser feita uma monitorizagao regular
pelo médico veterinario.

Cirurgia de tecidos moles: A dose recomendada de robenacoxib ¢ de um comprimido para cdes com
peso entre 2,5 ¢ 5 kg (ou seja, 2 mg de robenacoxib por kg de peso corporal, com intervalo de 2 a 4

mg/kg de peso corporal).

Administrar como um unico tratamento oral antes da cirurgia de tecidos moles.

Peso corporal (kg) Niimero de comprimidos
>25a<5 1 comprimido

O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos, pelo menos 30 minutos antes da
cirurgia.
Ap0s a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias.

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

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, incluindo nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e ndo teve efeitos no tempo de coagulacdo. O
robenacoxib ndo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulagdes.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica

em caes sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica, de

suporte, consistindo na administracdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro salino
isotonico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1AHO1.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Robenacoxib é um medicamento anti-inflamatério no esteroide (AINE) da classe dos coxibs. E um
inibidor da enzima ciclo-oxigenase 2 (COX-2) potente ¢ seletivo. A enzima ciclo-oxigenase (COX) esta
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presente em duas formas. A COX-1 ¢ a forma constitutiva da enzima e tem fungdes protetoras, p.e. no
trato gastrointestinal e rins. A COX-2 ¢ a forma “induzivel” da enzima responsavel pela produgao de
mediadores incluindo PGE;, que induzem a dor, inflamagao ou febre.

Num ensaio in vitro de sangue total em cées, o robenaxocib era aproximadamente 140 vezes mais
seletivo pela COX-2 (IC50 0,04 uM) quando comparado com a COX-1 (IC50 7,9 uM). O Robenacoxib
produziu uma inibi¢ao marcada da atividade da COX-2 e ndo teve efeito na atividade da COX-1 em cées
em doses orais entre 0,5 ¢ 4 mg/kg. Os comprimidos de Robenacoxib sdo assim poupadores da COX-1
nas doses recomendadas em cdes. O Robenacoxib teve agdes analgésicas e anti-inflamatdrias num
modelo de inflamagdo em cd@es com doses Unicas orais Unicas entre 0,5 e 8 mg/kg, com uma ID50 de
0,8 mg/kg e um inicio rapido de acdo (0,5 h). Em ensaios clinicos em caes, o robenacoxib reduziu a
claudicagdo e inflamagao associadas a osteoartrite cronica, ¢ a dor, inflamac¢do e a necessidade de
tratamento de emergéncia em caes submetidos a cirurgia de tecidos moles.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragdo oral de comprimidos de robenacoxib a aproximadamente 4 mg/kg sem comida, as
concentragdes sanguineas maximas sdo atingidas com uma Tmax de 0,75 h, uma Cpax de 3349 ng/ml e
uma AUC de 4725 ng.h/ml. A administracao simultdnea de robenacoxib comprimidos com um terco da
racdo diaria ndo produziu alteracdo na Tma, Cmax ou AUC. A biodisponibilidade sistémica dos
comprimidos robenacoxib em cées foi de 62% com comida e 84% sem comida.

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

O Robenacoxib ¢ metabolizado extensivamente pelo figado em cdes. Para além de um metabolito, ndo
se conhecem outros metabolitos nos caes.

Ap06s administragdo oral dos comprimidos, a semivida final no sangue foi 2,11 h. O Robenacoxib
persiste por mais tempo e em concentragdes mais altas nos locais de inflamagdo que no sangue. O
Robenacoxib ¢ eliminado predominantemente pela via biliar (~65 %) e o restante pelos rins. A
administracdo oral repetida de robenacoxib a cdes nas doses de 2 -10 mg/kg durante 6 meses, ndo
produziu alteracdes no perfil sanguineo, nem acumulagdo de robenacoxib ou indugdo de enzimas. A
acumulagdo de metabolitos ndo foi testada. A farmacocinética do robenacoxib nao difere entre os cées
macho e fémea ¢ ¢ linear entre os valores 0,5-8 mg/kg.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
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Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Blisters feitos de laminado a frio de OPA/ALU/PVC com folha de aluminio contendo 6
comprimidos/blister em caixa de cartao.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 6 comprimidos.

Caixa de cartdo com 12 comprimidos.
Caixa de cartdo com 18 comprimidos.
Caixa de cartdo com 24 comprimidos.
Caixa de cartdo com 30 comprimidos.
Caixa de cartdo com 60 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1740/02/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/10/2025

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag@o 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Robentrol 10 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substincia ativa:
Robenacoxib 10,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 comprimidos

12 comprimidos
18 comprimidos
24 comprimidos
30 comprimidos
60 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes (> 2,5kg)

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.
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Conservar na embalagem de origem.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceucticals Manufacturing Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1740/02/25DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Robentrol

(>2,5kg)

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Robenacoxib 10 mg/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Robentrol 10 mg comprimidos para caes

2. Composicao

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:
Robenacoxib 10,0 mg

Comprimidos redondos, biconvexos, beges a castanhos, com a gravagao “C10” numa face ¢ lisos na
outra.

3. Espécies-alvo

Ciaes (> 2,5 kg).

4. Indicacoes de utilizacio

Para tratamento da dor e inflamagao da osteoartrite cronica.
Para o tratamento da dor e inflamagao associadas a cirurgia de tecidos moles.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a cies que sofrem de tlceras do estdmago ou de doencga hepatica.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao robenacoxib ou a algum dos constituintes dos
comprimidos.

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes pois a seguranga do medicamento veterinario ndo foi
demonstrada durante a gestacdo, a lactagdo ou em cadelas utilizadas para reproducio.

Nao administrar juntamente com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) ou
corticosteroides, medicamentos frequentemente administrados para o tratamento da dor, inflamagao e
alergias.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, guarde-os fora do alcance dos
animais.
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Em ensaios clinicos em caes com osteoartrite, foi observada uma resposta inadequada ao tratamento em
cerca de 10-15% dos caes.

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

Para terapéuticas a longo prazo, devem-se monitorizar as enzimas hepaticas no inicio da terapia, i.e.,
apos 2, 4 e 8 semanas. Depois é recomendada a monitorizagao regular, i.e. cada 3-6 meses. A terapéutica
deverd ser interrompida se as enzimas hepaticas sofrerem um aumento marcado ou o cado demonstrar
sinais clinicos como anorexia, apatia ou vomitos em combinagdo com enzimas hepaticas elevadas.

A administragdo a cies com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepdtica ou a caes desidratados, com baixo
volume de sangue circulante ou baixa pressdo sanguinea podera envolver riscos adicionais. Se a

administra¢do ndo pode ser evitada, estes caes requerem monitorizacao cuidadosa.

Administrar este medicamento veterinario sob estrita monitorizagdo veterindria a caes com risco de
ulceras do estdbmago ou se 0 animal demonstrou anteriormente intolerancia a outros AINEs.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em mulheres gravidas, especialmente no final da gestagao, a exposi¢dao dérmica prolongada aumenta o
risco de encerramento prematuro do ducto arterioso no feto. Mulheres gravidas devem tomar
cuidado especial para evitar exposicdo acidental.

A ingestdo acidental aumenta o risco de efeitos adversos dos AINEs, particularmente em criancas
pequenas. Deve-se ter cuidado para evitar a ingestdo acidental por criangas. Para evitar que criangas
tenham acesso ao medicamento veterinario, ndo retire os comprimidos da embalagem até que esteja
pronto para administra-los ao seu animal de estimagdo. Os comprimidos devem ser administrados e
armazenados (na embalagem original) fora da vista e do alcance de criangas.

Em caso de ingestao acidental, procurar aconselhamento médico de imediato e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo.
Nao administrar durante a gestagdo e lactacdo.

Fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées utilizados para reproducdo. Nao
administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Este medicamento veterinario ndo devera ser administrado em conjunto com outros AINEs ou
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glucocorticoides. O pré-tratamento com outros medicamentos anti-inflamatdrios 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 medicamentos com acao no fluxo renal, por ex. diuréticos ou inibidores
da enzima de conversdo da angiotensina (ECA), devera ser sujeito a monitorizagao clinica. Em caes
saudaveis tratados com ou sem o diurético furosemida, 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. Nao
existem dados de seguranca 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 administragdo simultanea de outras substancias ativas com elevado grau de ligagdo as proteinas, que
poderdo competir com o robenacoxib pela ligagdo, podera 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, incluindo nenhuma
evidéncia de toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica e nao teve efeitos no tempo de coagulacio.
O robenacoxib ndo teve também efeitos negativos nas cartilagens das articulagoes.

Como com qualquer AINE, a sobredosagem pode causar toxicidade gastrointestinal, renal ou hepatica
em cdes sensiveis ou doentes. Nao existe antidoto especifico. Recomenda-se terapia sintomatica, de
suporte, consistindo na administracdo de agentes protetores gastrointestinais e infusdo de soro salino
isotonico.

7. Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes (>1 animal / 10 animais Alteragdes gastrointestinais', Diarreia , Vomito
tratados)
Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais Diminuigdo do apetite
tratados) Aumento das enzimas hepaticas?
Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 Sangue nas fezes
animais tratados)
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais Letargia
tratados, incluindo notificagdes isoladas)

! A maioria dos casos eram ligeiros e recuperaram sem tratamento.
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2Em cées tratados durante 2 semanas, ndo foram detetados aumentos das enzimas hepaticas. No entanto,
em ensaios clinicos de longo prazo, o aumento das enzimas hepdticas foi frequente. Na maioria dos
casos nao manifestaram sinais clinicos e as enzimas hepaticas estabilizaram ou decresceram com o
tratamento continuado. O aumento da atividade das enzimas hepaticas associado a sinais clinicos de
anorexia, apatia ou vomitos foi pouco frequente.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Para administragao oral.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Osteoartrite: A dose recomendada é de um comprimido para um cao com um peso entre 5 kg e 10 kg
(ou seja, 1 mg de robenacoxib por kg de peso corporal, com um intervalo de 1 a 2 mg de robenacoxib

por kg de peso corporal).

Administrar uma vez por dia, 8 mesma hora, de acordo com a seguinte tabela:

Peso corporal (kg) Nimero de comprimidos
5a<10 1 comprimido

A resposta clinica verifica-se normalmente dentro de uma semana. O tratamento devera 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
associado a artrite cronica podera variar ao longo do tempo. Devera ser feita uma monitorizacdo regular
pelo médico veterinario.

Cirurgia de tecidos moles: A dose recomendada de robenacoxib ¢ de um comprimido para cées com
peso entre 2,5 e 5 kg (ou seja, 2 mg de robenacoxib por kg de peso corporal, com intervalo de 2 a 4

mg/kg de peso corporal).

Administrar como um unico tratamento oral antes da cirurgia de tecidos moles.

Peso corporal (kg) Niamero de comprimidos
>25a<5 1 comprimido
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O(s) comprimido(s) deve(m) ser administrado(s) sem alimentos, pelo menos 30 minutos antes da
cirurgia.

Ap0s a cirurgia, o tratamento diario pode ser continuado por mais dois dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao administrar com comida dado que os ensaios clinicos demonstraram uma melhor eficicia do
robenacoxib para osteoartrite quando administrado sem comida ou, pelo menos, 30 minutos antes ou
depois da comida.

Cirurgia de Tecidos Moles: Administrar a primeira dose pelo menos 30 minutos antes da cirurgia.

Os comprimidos sdo palataveis e sdo ingeridos voluntariamente pela maioria dos cdes. Os comprimidos
ndo se devem partir ou dividir.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem ou no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1740/02/25DFVPT

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 6 comprimidos (1 blister).

Caixa de cartdo com 12 comprimidos (2 blisters).
Caixa de cartdo com 18 comprimidos (3 blisters).
Caixa de cartdo com 24 comprimidos (4 blisters).
Caixa de cartdo com 30 comprimidos (5 blisters).
Caixa de cartdo com 60 comprimidos (10 blisters).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025

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 Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Telef.: +353 (0)91 841788

Email: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Outras informacgoes

MVG
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