Anlage A

Wortlaut der fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale

des Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Enro-K 5 mg/ml, L6sung zum Eingeben fur Schweine (Ferkel)

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff(e):

Enrofloxacin 5,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 14,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Lésung zum Eingeben

Gebrauchsfertige, wassrige, klare Losung zum Eingeben.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Schwein (Ferkel)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):
Bei Ferkeln (bis zu 10 kg):

Behandlung gastrointestinaler Infektionen durch Escherichia coli.

Anzuwenden, wenn klinische Erfahrungen und/oder Empfindlichkeitsprifungen

belegen, dass Enrofloxacin das Antibiotikum der Wahl darstellt.



4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz/Kreuzresistenz gegeniber
(Fluor-)Chinolonen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff,
anderen (Fluor-)Chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Knorpelwachstumsstérungen und/oder bei Verletzungen des
Bewegungsapparates, insbesondere funktionell tragender Gelenke oder

korpergewichtstragender Gelenke.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Nicht prophylaktisch anwenden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und 6rtlichen
Regelungen Uber den Einsatz von Antibiotika zu berlcksichtigen.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrangungen vorbehalten bleiben,
die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei

denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Wenn mdglich, sollte die Anwendung von Fluorchinolonen nur auf der Basis einer

Empfindlichkeitsprufung erfolgen.

Eine von den Anweisungen der Fach- und Gebrauchsinformation abweichende
Anwendung des Praparates kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten
Bakterien fordern und aufgrund maoglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer

Behandlung mit anderen Fluorchinolonen vermindern.
Bei Ausbleiben der klinischen Besserung innerhalb von 2-3 Tagen sollte eine
Umstellung der Antibiotikatherapie auf der Basis einer Empfindlichkeitsprifung in

Erwagung gezogen werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-) Chinolonen sollten

den Kontakt mit dem Produkt meiden.



4.6

4.7

4.8

4.9

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels undurchlassige Handschuhe tragen.
Spritzer auf die Haut oder in die Augen sofort mit Wasser abspulen.

Nach der Anwendung Hande und betroffene Hautpartien, die mit dem Tierarzneimittel
in Kontakt gekommen sind, abspulen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung, einer Kontaktdermatitis oder einer mdglichen

Uberempfindlichkeitsreaktion, ist ein direkter Hautkontakt zu vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Enro-K 5 mg/ml sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Malil

(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite: http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht zutreffend. Das Tierarzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei erwachsenen

Schweinen bestimmt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitiger Anwendung von Enrofloxacin mit anderen Antibiotika, wie
Tetracyclinen und Makrolidantibiotika kann zu antagonistische Effekte fuhren.

Die gleichzeitige Gabe von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen kann die
Resorption von Enrofloxacin vermindern.

Enrofloxacin sollte nicht gleichzeitig mit steroidalen entzindungshemmenden

Praparaten angewendet werden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben mittels Dosierpumpe. Ein Dosierpumpenhub enthalt 1 ml.

Ferkel: 1 ml Enro-K 5 mg/ml (entspricht 5 mg Enrofloxacin) pro 3 kg Kérpergewicht
(KGW) taglich, an 3-5 aufeinander folgenden Tagen.


mailto:uaw@bvl.bund.de

4.10

4.1

5.1

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu
vermeiden, sollte das Kérpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.
Um eine korrekte Dosierung vorzunehmen, verwerfen Sie bitte den ersten

Pumpenhup.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei einer Uberdosierung von Enrofloxacin bei Ferkeln von 50 mg/kg KGW/Tag wurde
von einem histopathologischen Nachweis einer Arthropathie berichtet.

Die empfohlene Dosis darf nicht Gberschritten werden. Bei versehentlicher
Uberdosierung kann nur eine symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden. Es

ist kein spezifisches Antidot bekannt.

Wartezeit(en):
Ferkel:

Essbares Gewebe: 10 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Fluorchinolone, Enrofloxacin
ATCvet Code: QJO1MA90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Enrofloxacin ist ein synthetisches Breitspektrum-Antibiotikum und gehért zur Gruppe
der Fluorchinolone.

Die Substanz besitzt eine bakterizide Wirkung gegenuiber einer Reihe von Gram-
positiven und Gram-negativen Bakterien und Mykoplasmen.

Der Wirkmechanismus der Chinolone ist einmalig unter den Antibiotika und beruht auf
einer Hemmung der bakterielle DNA-Gyrase, eines Enzyms, das die
Uberspiralisierung der bakteriellen DNA wahrend der Replikationsphase bewirkt. Die
Wiederverknupfung der DNA-Doppelhelix wird unterbunden, was zu einer
irreversiblen Schadigung der chromosomalen DNA flhrt. Die Fluorchinolone weisen
auch eine Aktivitat gegen Bakterien in der stationaren Phase durch Beeinflussung der
Permeabilitat der auReren Phospholipidmembran der Zellwand auf.

Resistenz gegen Fluorchinolone bildet sich primar durch Anderungen im
Penetrationsvermogen durch die bakterielle Zellwand. Diese kénnen durch eine
verringerte Permeabilitat der hydrophilen Poren oder durch einen verstarkten aktiven

Transport (Efflux-Pumpe) aus der Zelle bestehen, beides flhrt zu einer intrazellular



verminderten Konzentration der Fluorchinolone.



5.2

6.1

6.2

6.3

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach oraler oder partenteraler Verabreichung von Enrofloxacin treten vergleichbare
Serumkonzentrationen auf. Enrofloxacin besitzt ein hohes Verteilungsvolumen. In den
Zieltierarten wurde nachgewiesen, dass die Gewebekonzentrationen 2-3 mal héher
sind als die im Serum gefundenen Werte. In folgenden Organen kdnnen hohe Kon-
zentrationen erwartet werden: Lunge, Leber, Niere, Knochen und im lymphatischen
System. Enrofloxacin wird auch in der Zerebrospinal-FlUssigkeit, im Kammerwasser
und bei trachtigen Tieren im Foetus nachgewiesen.

Die Metabolisierungsrate ist Tierart-spezifisch und variiert zwischen 50 und 60%.
Durch Biotransformation von Enrofloxacin in der Leber wird der aktive Metabolit
Ciprofloxacin gebildet. Generell erfolgt die Verstoffwechslung durch Hydroxylierungs-
und Oxidationsprozesse zu Oxo-Fluorchinolonen. Weitere Metabolisierungsschritte
sind N-Dealkylierung und Konjugation mit Glucuronsaure.

Die Ausscheidung erfolgt biliar und renal, wobei die renale Ausscheidung tberwiegt.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519)
Kaliumhydroxid

Hypromellose

Gereinigtes Wasser

Inkompatibilitaten:

Da es keine Kompatibilitdtsstudien gibt, sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln vermischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis
2 Jahre

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses
28 Tage

Im Behaltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des

Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.



6.4

6.5

6.6

10.

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Behaltermaterial: Hart-Polyethylenflaschen

Behalterverschluss: Polypropylenschraubkappe

Behalterfarbe: Weil}

Behaltervolumen: 250 ml

Dosierhilfe: Polypropylen/Polyethylen/Edelstahlpumpe
Abgabe 1 ml

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polig. Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanien

Zulassungsnummer:
401095.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldngerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung:  21.09.2009
Datum der letzten Verlangerung: 23.03.2014

Stand der Information:




11.

12.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



