SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Duecoxin 6 mg žuvacie tablety pre mačky
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá žuvacia tableta obsahuje:

Účinná látka:
Robenacoxib 6 mg
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Kukuričný škrob predželatínovaný

	Droždie

	Povidón K-30 (E1201)

	Stearát horečnatý

	Oxid kremičitý, koloidný bezvodý (E551)

	Krospovidón (E1202)

	Pečeňová príchuť

	Celulóza, mikrokryštalická (E460)


Podlhovastá belavá tableta s jednou deliacou ryhou. Tabletu je možné rozdeliť na dve rovnaké časti.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Mačky.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na liečbu bolesti a zápalu spojených s akútnymi alebo chronickými ochoreniami pohybového aparátu. Na zmiernenie stredne silnej bolesti a zápalu spojených s ortopedickými operáciami.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri mačkách trpiacich gastrointestinálnymi ulceráciami.

Neužívajte súčasne s inými nesteroidnými protizápalovými liekmi (NSAID) alebo kortikosteroidmi, liekmi bežne používanými na liečbu bolesti, zápalu a alergií.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. Nepoužívať pri gravidných a laktujúcich zvieratách (pozri časť 3.7).

3.4
Osobitné upozornenia
Žiadne.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola stanovená pri mačkách vážiacich menej ako 2,5 kg alebo mladších ako 4 mesiace. Použitie pri mačkách s poruchou funkcie srdca, obličiek alebo pečene alebo pri mačkách, ktoré sú dehydrované, hypovolemické alebo hypotenzné, môže predstavovať ďalšie riziká. Pokiaľ sa použitiu nemožno vyhnúť, tieto mačky vyžadujú starostlivé sledovanie. Odpoveď na liečbu by mal v pravidelných intervaloch sledovať veterinárny lekár. Klinické terénne štúdie ukázali, že robenacoxib bol dobre znášaný väčšinou mačiek po dobu až 12 týždňov. Používajte tento veterinárny liek pod prísnym veterinárnym dohľadom pri mačkách s rizikom gastrointestinálnych vredov alebo ak mačka predtým vykazovala intoleranciu na iné NSAID.
Tablety sú ochutené. Aby nedošlo k náhodnému požitiu, uchovávajte tablety mimo dosahu zvierat.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
U tehotných žien, najmä v pokročilom štádiu tehotenstva, predĺžená dermálna expozícia zvyšuje riziko predčasného uzavretia ductus arteriosus u plodu. Tehotné ženy by mali venovať osobitnú pozornosť tomu, aby sa zabránilo náhodnej expozícii.

Náhodné požitie zvyšuje riziko nežiaducich účinkov NSAID, najmä u malých detí. Je potrebné dbať na to, aby nedošlo k náhodnému požitiu deťmi. Aby ste zabránili deťom v prístupe k lieku, nevyberajte tablety z blistra, kým nebudete pripravení ich podať zvieraťu.

Tablety je potrebné podávať a uchovávať (v pôvodnom obale) mimo dohľadu a dosahu detí.

V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Po použití veterinárneho lieku si umyte ruky.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Mačky:
	Časté
(1 až 10 zvierat/ 100 liečených zvierat):
	Hnačka1, zvracanie1  

	Veľmi zriedkavé
(<1zviera/ 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Zvýšené renálne parametre (kreatinín, dusík močoviny v krvi (BUN) a symetrický dimethylarginín (SDMA))2 
Renálna nedostatočnosť 2
Letargia


1 Mierne a prechodné.
2 Častejšie pri starších mačkách a pri súčasnom použití anestetík alebo sedatív.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú  v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie.
Gravidita a laktácia:
Nepoužívať počas gravidity a laktácie.
Plodnosť:
Nepoužívať pri plemenných zvieratách.
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená pri plemenných mačkách. 
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Tento veterinárny liek sa nesmie podávať súčasne s inými NSAID alebo glukokortikoidmi. Predbežná liečba inými protizápalovými liekmi môže mať za následok ďalšie alebo zosilnené nežiaduce účinky a preto by malo byť pred začatím liečby týmto veterinárnym liekom dodržané obdobie bez liečby týmito látkami po dobu najmenej 24 hodín. Obdobie bez liečby by však malo vziať do úvahy farmakokinetické vlastnosti predtým používaných liekov.

Súbežná liečba liekmi vykazujúcimi účinok na renálny prietok, napr. diuretiká alebo inhibítory angiotenzín-konvertujúceho enzýmu (ACE), by mali byť predmetom klinického sledovania. Pri zdravých mačkách liečených diuretikom furosemidom a bez neho nebolo súčasné podávanie tohto veterinárneho lieku s ACE inhibítorom benazeprilom počas 7 dní spojené so žiadnymi negatívnymi účinkami na koncentráciu aldosterónu v moči, aktivitu plazmatického renínu alebo rýchlosť glomerulárnej filtrácie. Pre kombinovanú liečbu robenakoxibom a benazeprilom neexistujú žiadne údaje o bezpečnosti u cieľovej populácie a vo všeobecnosti žiadne údaje o účinnosti.

Vzhľadom na to, že anestetiká môžu ovplyvniť renálnu perfúziu, je potrebné zvážiť použitie parenterálnej tekutinovej terapie počas operácie, aby sa znížili potenciálne renálne komplikácie pri per-operačnom použití NSAID.

Treba sa vyhnúť súčasnému podávaniu potenciálne nefrotoxických liekov, pretože môže dôjsť k zvýšenému riziku renálnej toxicity.
Súčasné používanie iných liečiv, ktoré majú vysoký stupeň väzby na proteíny, môže konkurovať robenacoxibu vo väzbe a viesť tak k toxickým účinkom.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Perorálne použitie.
Podávajte buď bez jedla, alebo s malým množstvom jedla. Tablety sa ľahko podávajú a väčšina mačiek ich dobre prijíma. Tablety možno rozdeliť na dve rovnaké časti pozdĺž vyznačenej deliacej ryhy.

Odporúčaná dávka robenacoxibu je 1 mg/kg živej hmotnosti v rozmedzí 1 – 2,4 mg/kg. Dávka by mala byť podávaná raz denne v rovnakom čase každý deň, podľa nasledujúcej tabuľky:
	Hmotnosť

(kg)
	Počet tabliet

6 mg

	2,5 až 3
	½

	> 3 až 6
	1

	> 6 až 9
	1 + ½

	> 9 až 12
	2


Akútne ochorenie pohybového aparátu: liečba po dobu až 6 dní.

Chronické muskuloskeletálne poruchy: dĺžka liečby by mala byť stanovená individuálne. Pozri bod 3.5.

Klinická odpoveď sa zvyčajne prejaví do 3–6 týždňov. Liečba by sa mala po 6 týždňoch prerušiť, ak nie je zrejmé žiadne klinické zlepšenie.
Ortopedická operácia: podávať ako jednorazovú perorálnu liečbu pred ortopedickou operáciou.

Premedikácia by mala byť vykonávaná iba v kombinácii s butorfanolovou analgéziou. Tablety by sa mali podávať bez jedla aspoň 30 minút pred operáciou.

Po operácii môže liečba raz denne pokračovať až dva ďalšie dni. V prípade potreby sa odporúča dodatočná analgetická liečba opioidmi.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Pri mladých zdravých mačkách vo veku 7 – 8 mesiacov nevyvolal perorálny robenacoxib podávaný vo vysokých dávkach (4, 12 alebo 20 mg/kg/deň po dobu 6 týždňov) žiadne známky toxicity, vrátane žiadnych známok gastrointestinálnej, obličkovej alebo pečeňovej toxicity a žiadny vplyv na dobu krvácania.

Pri mladých zdravých mačkách vo veku 7-8 mesiacov bol perorálny robenacoxib podávaný v predávkovaní až 5-násobku maximálnej odporúčanej dávky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxibu/kg živej hmotnosti) po dobu 6 mesiacov dobre tolerovaný. Pri liečených zvieratách bolo pozorované zníženie prírastku živej hmotnosti. V skupine s vysokou dávkou boli hmotnosti obličiek znížené a sporadicky spojené s renálnou tubulárnou degeneráciou/regeneráciou, ale nekorelovali s preukazom renálnej dysfunkcie na klinických patologických parametroch.

V štúdiách predávkovania pri mačkách došlo k predĺženiu QT intervalu v závislosti od dávky. Biologický význam zvýšených QT intervalov mimo normálnej odchýlky pozorovanej po predávkovaní robenacoxibom nie je známy.

Rovnako ako u iných NSAID môže predávkovanie spôsobiť gastrointestinálnu, obličkovú alebo pečeňovú toxicitu pri citlivých alebo oslabených mačkách. Neexistuje žiadne špecifické antidotum. Odporúča sa symptomatická podporná liečba spočívajúca v podávaní gastrointestinálnych ochranných látok a infúzii izotonického fyziologického roztoku.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Netýka sa.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QM01AH91
4.2
Farmakodynamika
Robenacoxib je NSAID triedy koxibov. Je to silný a selektívny inhibítor enzýmu cyklooxygenázy 2 (COX-2). Enzým cyklooxygenáza (COX) je prítomný v dvoch formách. COX-1 je konštitutívna forma enzýmu a má ochranné funkcie, napr. v gastrointestinálnom trakte a obličkách. COX-2 je indukovateľná forma enzýmu a je zodpovedná za produkciu mediátorov vrátane PGE2, ktoré vyvolávajú bolesť, zápal alebo horúčku.

V in vitro teste krvi mačiek bola selektivita robenacoxibu približne 500-krát vyššia pre COX-2 (IC50 0,058 μM) v porovnaní s COX-1 (IC50 28,9 μM). V dávke 1-2 mg/kg živej hmotnosti vyvolali tablety robenacoxibu výraznú inhibíciu aktivity COX-2 pri mačkách a nemali žiadny vplyv na aktivitu COX-1.

V modeli zápalu pri mačkách mala injekcia robenacoxibu analgetické, protizápalové a antipyretické účinky a rýchly nástup účinku (0,5 h).

V klinických štúdiách pri mačkách tablety robenacoxibu znižovali bolesť a zápal spojený s akútnymi muskuloskeletálnymi poruchami a znižovali potrebu záchrannej liečby, ak boli podávané ako premedikácia v prípade ortopedickej operácie v kombinácii s opioidmi.

V dvoch klinických štúdiách (predovšetkým domácich) mačiek s chronickou muskuloskeletálnou poruchou (CMSD) robenacoxib zvýšil aktivitu a zlepšil subjektívne skóre aktivity, správania, kvality života, temperamentu a spokojnosti mačiek. Rozdiely medzi robenacoxibom a placebom boli signifikantné (P<0,05) pre klientske špecifické ukazovatele výsledku, ale nedosiahli významnosť (P=0,07) pre index muskuloskeletálnej bolesti mačiek.

V klinickej štúdii bolo 10 z 35 mačiek s CMSD posúdených ako významne aktívnejších pri liečbe robenacoxibom po dobu troch týždňov v porovnaní s rovnakými mačkami, ktoré dostávali placebo. Dve mačky boli aktívnejšie pri podávaní placeba a pri zvyšných 23 mačkách nebol zistený žiadny významný rozdiel v aktivite medzi liečbou robenacoxibom a placebom.
4.3
Farmakokinetika
Absorpcia:

DÁVKA 2 MG/KG

V štúdii sa po perorálnom podaní tabliet robenacoxibu v dávke približne 2 mg/kg bez jedla rýchlo dosiahla maximálna koncentrácia v krvi s Tmax 0,5 h, Cmax 1 159 ng/ml a AUC 1 337 ng·h/ml. Súčasné podávanie tabliet robenacoxibu s jednou tretinou dennej dávky potravy nevyvolalo žiadnu zmenu v Tmax (0,5 h), Cmax (1 201 ng/ml) alebo AUC (1 383 ng·h/ml). Súčasné podávanie tabliet robenacoxibu s celou dennou dávkou potravy nespôsobilo žiadne oneskorenie Tmax (0,5 h), ale nižšie Cmax (691 ng/ml) a mierne nižšie AUC (1 069 ng·h/ml). Systémová biologická dostupnosť tabliet robenacoxibu bola 49 % bez jedla.

DÁVKA 1,5 MG/KG

Po perorálnom podaní tabliet robenacoxibu v dávke približne 1,5 mg/kg s jednou tretinou dennej dávky potravy, Tmax 1,17 h, Cmax 1 229,68 ng/ml a AUClast 2 360,24 ng·h/ml boli pozorované.

Distribúcia:

Robenacoxib má relatívne malý distribučný objem (Vss 190 ml/kg) a je vysoko viazaný na plazmatické proteíny (>99 %).

Biotransformácia:

Pri mačkách je robenacoxib rozsiahle metabolizovaný v pečeni. Okrem jedného laktámového metabolitu nie je identita ďalších metabolitov mačiek známa.

Vylúčenie

Robenacoxib sa rýchlo uvoľňuje z krvi (CL 0,44 L/kg/h) s elimináciou t 1/2 1,1 h po intravenóznom podaní. Po perorálnom podaní tabliet bol terminálny polčas v krvi 1,7 hodiny. Robenacoxib pretrváva dlhšie a vo vyšších koncentráciách v miestach zápalu ako v krvi. Robenacoxib sa vylučuje prevažne žlčovou cestou (~70 %) skôr než obličkami (~30 %). Farmakokinetika Robenacoxibu sa pri kocúroch a mačkách nelíši.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Neuplatňujú sa.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti rozpolenej tablety: 1 deň.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Uchovávať blister v pôvodnom obale, aby bol chránený pred vlhkom.
Všetky nepoužité časti tablety uchovávajte v blistri a v škatuli.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Blister v PVC/PE/PVdC/PE/PVC zatavený tepelne uzavretou lakovanou hliníkovou fóliou obsahujúcou 10 žuvacích tabliet, v papierovej škatuli.

Veľkosti balenia:

Papierová škatuľa s 1 blistrom (10 žuvacích tabliet)

Papierová škatuľa s 3 blistrami (30 žuvacích tabliet)

Papierová škatuľa s 10 blistrami (100 žuvacích tabliet).

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
FATRO S.p.A.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/005/DC/26-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 04/05/2026
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
03/2026
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku nájdete aj v národnej databáze (https://www.uskvbl.sk).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Papierová škatuľa:

1 blister x 10 tabliet

3 blistre x 10 tabliet

10 blistrov x 10 tabliet


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Duecoxin 6 mg žuvacie tablety 

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá žuvacia tableta obsahuje Robenacoxib 6mg

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
10 tabliet

30 tabliet

100 tabliet
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Mačky
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Perorálne použitie.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po rozdelení použiť do: 1 dňa. 
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Uchovávať blister v pôvodnom obale, aby bol chránený pred vlhkom.

Všetky nepoužité časti tablety uchovávajte v blistri a v škatuli.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
FATRO S.p.A.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/005/DC/26-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Blister
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Duecoxin
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2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
6 mg/tabletu

3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Duecoxin 6 mg žuvacie tablety pre mačky
2.
Zloženie
Každá žuvacia tableta obsahuje:

Účinná látka:

Robenacoxib 6 mg

Podlhovastá belavá tableta s jednou deliacou ryhou. Tabletu je možné rozdeliť na dve rovnaké časti.
3.
Cieľové druhy
Mačky.
4.
Indikácie na použitie
Na liečbu bolesti a zápalu spojených s akútnymi alebo chronickými ochoreniami pohybového aparátu. Na zmiernenie stredne silnej bolesti a zápalu spojených s ortopedickými operáciami.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať pri mačkách trpiacich gastrointestinálnymi ulceráciami.

Neužívajte súčasne s inými nesteroidnými protizápalovými liekmi (NSAID) alebo kortikosteroidmi, liekmi bežne používanými na liečbu bolesti, zápalu a alergií.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať pri gravidných a laktujúcich zvieratách (pozri časť Osobitné upozornenia).
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola stanovená pri mačkách vážiacich menej ako 2,5 kg alebo mladších ako 4 mesiace. Použitie pri mačkách s poruchou funkcie srdca, obličiek alebo pečene alebo pri mačkách, ktoré sú dehydrované, hypovolemické alebo hypotenzné, môže predstavovať ďalšie riziká. Pokiaľ sa použitiu nemožno vyhnúť, tieto mačky vyžadujú starostlivé sledovanie. Odpoveď na liečbu by mal v pravidelných intervaloch sledovať veterinárny lekár. Klinické terénne štúdie ukázali, že robenacoxib bol dobre znášaný väčšinou mačiek po dobu až 12 týždňov. Používajte tento veterinárny liek pod prísnym veterinárnym dohľadom pri mačkách s rizikom gastrointestinálnych vredov alebo ak mačka predtým vykazovala intoleranciu na iné NSAID.

Tablety sú ochutené. Aby nedošlo k náhodnému požitiu, uchovávajte tablety mimo dosahu zvierat.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
U tehotných žien, najmä v pokročilom štádiu tehotenstva, predĺžená dermálna expozícia zvyšuje riziko predčasného uzavretia ductus arteriosus u plodu. Tehotné ženy by mali venovať osobitnú pozornosť tomu, aby sa zabránilo náhodnej expozícii.

Náhodné požitie zvyšuje riziko nežiaducich účinkov NSAID, najmä u malých detí. Je potrebné dbať na to, aby nedošlo k náhodnému požitiu deťmi. Aby ste zabránili deťom v prístupe k lieku, nevyberajte tablety z blistra, kým nebudete pripravení ich podať zvieraťu.

Tablety je potrebné podávať a uchovávať (v pôvodnom obale) mimo dohľadu a dosahu detí.

V prípade náhodného požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Po použití veterinárneho lieku si umyte ruky.
Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie.
Nepoužívať počas gravidity a laktácie.
Plodnosť:
Nepoužívať pri plemenných zvieratách.
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená pri plemenných mačkách. 
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Tento veterinárny liek sa nesmie podávať súčasne s inými NSAID alebo glukokortikoidmi. Predbežná liečba inými protizápalovými liekmi môže mať za následok ďalšie alebo zosilnené nežiaduce účinky a preto by malo byť pred začatím liečby týmto veterinárnym liekom dodržané obdobie bez liečby týmito látkami po dobu najmenej 24 hodín. Obdobie bez liečby by však malo vziať do úvahy farmakokinetické vlastnosti predtým používaných liekov.

Súbežná liečba liekmi vykazujúcimi účinok na renálny prietok, napr. diuretiká alebo inhibítory angiotenzín-konvertujúceho enzýmu (ACE), by mali byť predmetom klinického sledovania. Pri zdravých mačkách liečených diuretikom furosemidom a bez neho nebolo súčasné podávanie tohto veterinárneho lieku s ACE inhibítorom benazeprilom počas 7 dní spojené so žiadnymi negatívnymi účinkami na koncentráciu aldosterónu v moči, aktivitu plazmatického renínu alebo rýchlosť glomerulárnej filtrácie. Pre kombinovanú liečbu robenakoxibom a benazeprilom neexistujú žiadne údaje o bezpečnosti u cieľovej populácie a vo všeobecnosti žiadne údaje o účinnosti.

Vzhľadom na to, že anestetiká môžu ovplyvniť renálnu perfúziu, je potrebné zvážiť použitie parenterálnej tekutinovej terapie počas operácie, aby sa znížili potenciálne renálne komplikácie pri per-operačnom použití NSAID.

Treba sa vyhnúť súčasnému podávaniu potenciálne nefrotoxických liekov, pretože môže dôjsť k zvýšenému riziku renálnej toxicity.
Súčasné používanie iných liečiv, ktoré majú vysoký stupeň väzby na proteíny, môže konkurovať robenacoxibu vo väzbe a viesť tak k toxickým účinkom.
Predávkovanie:
Pri mladých zdravých mačkách vo veku 7 – 8 mesiacov nevyvolal perorálny robenacoxib podávaný vo vysokých dávkach (4, 12 alebo 20 mg/kg/deň po dobu 6 týždňov) žiadne známky toxicity, vrátane žiadnych známok gastrointestinálnej, obličkovej alebo pečeňovej toxicity a žiadny vplyv na dobu krvácania.

Pri mladých zdravých mačkách vo veku 7-8 mesiacov bol perorálny robenacoxib podávaný v predávkovaní až 5-násobku maximálnej odporúčanej dávky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg robenacoxibu/kg živej hmotnosti) po dobu 6 mesiacov dobre tolerovaný. Pri liečených zvieratách bolo pozorované zníženie prírastku živej hmotnosti. V skupine s vysokou dávkou boli hmotnosti obličiek znížené a sporadicky spojené s renálnou tubulárnou degeneráciou/regeneráciou, ale nekorelovali s preukazom renálnej dysfunkcie na klinických patologických parametroch.

V štúdiách predávkovania pri mačkách došlo k predĺženiu QT intervalu v závislosti od dávky. Biologický význam zvýšených QT intervalov mimo normálnej odchýlky pozorovanej po predávkovaní robenacoxibom nie je známy.

Rovnako ako u iných NSAID môže predávkovanie spôsobiť gastrointestinálnu, obličkovú alebo pečeňovú toxicitu pri citlivých alebo oslabených mačkách. Neexistuje žiadne špecifické antidotum. Odporúča sa symptomatická podporná liečba spočívajúca v podávaní gastrointestinálnych ochranných látok a infúzii izotonického fyziologického roztoku.
7.
Nežiaduce účinky
Mačky:

	Časté

(1 až 10 zvierat/ 100 liečených zvierat):
	Hnačka1, zvracanie1  

	Veľmi zriedkavé

(<1 zviera/ 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Zvýšené renálne parametre (kreatinín, dusík močoviny v krvi (BUN) a symetrický dimethylarginín (SDMA))2 
Renálna nedostatočnosť 2
Letargia


1 Mierne a prechodné.
2 Častejšie pri starších mačkách a pri súčasnom použití anestetík alebo sedatív.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Perorálne použitie.

Odporúčaná dávka robenacoxibu je 1 mg/kg živej hmotnosti v rozmedzí 1 – 2,4 mg/kg. Dávka by mala byť podávaná raz denne v rovnakom čase každý deň, podľa nasledujúcej tabuľky:
	Hmotnosť

(kg)
	Počet tabliet

6 mg

	2,5 až 3
	½

	> 3 až 6
	1

	> 6 až 9
	1 + ½

	> 9 až 12
	2


Akútne ochorenie pohybového aparátu: liečba po dobu až 6 dní.

Chronické muskuloskeletálne poruchy: dĺžka liečby by mala byť stanovená individuálne. Pozri bod 3.5.

Klinická odpoveď sa zvyčajne prejaví do 3–6 týždňov. Liečba by sa mala po 6 týždňoch prerušiť, ak nie je zrejmé žiadne klinické zlepšenie.
Ortopedická operácia: podávať ako jednorazovú perorálnu liečbu pred ortopedickou operáciou.

Premedikácia by mala byť vykonávaná iba v kombinácii s butorfanolovou analgéziou. Tablety by sa mali podávať bez jedla aspoň 30 minút pred operáciou.

Po operácii môže liečba raz denne pokračovať až dva ďalšie dni. V prípade potreby sa odporúča dodatočná analgetická liečba opioidmi.
9.
Pokyn o správnom podaní
Podávajte buď bez jedla, alebo s malým množstvom jedla. Tablety sa ľahko podávajú a väčšina mačiek ich dobre prijíma. 
Tablety možno rozdeliť na dve rovnaké časti pozdĺž vyznačenej deliacej ryhy.

10.
Ochranné lehoty
Netýka sa.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25 °C.

Uchovávať blister v pôvodnom obale, aby bol chránený pred vlhkom.

Všetky nepoužité časti tablety uchovávajte v blistri a v škatuli.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na blistru a škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti rozpolenej tablety: 1 deň.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
Registračné čísla: 96/005/DC/26-S
Veľkosti balenia:

Papierová škatuľa s 1 blistrom (10 žuvacích tabliet)

Papierová škatuľa s 3 blistrami (30 žuvacích tabliet)

Papierová škatuľa s 10 blistrami (100 žuvacích tabliet).

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
03/2026
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku nájdete aj v národnej databáze (https://www.uskvbl.sk).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 - Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Taliansko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
BIOPHARM, Výzkumný ústav biofarmacie a veterinárních léčiv a.s.

Chotouň 90, 254 01 Pohoří, ČR 

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
17.
Ďalšie informácie


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
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