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ANHANG 1

FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enroxal 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butan-1-ol 30 mg

Kaliumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, gelbe, praktisch partikelfreie Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rind:

Behandlung von Infektionen der Atemwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme
von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp.

Behandlung von akuter schwerer Mastitis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme
von Escherichia coli.

Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stimme von Escherichia coli.

Behandlung von Sepsis, hervorgerufen durch Enrofloxacin empfindliche Stimme von Escherichia
coli.

Behandlung von akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Mycoplasma bovis bei Rindern, die jlinger als 2 Jahre alt sind.

Schwein:

Behandlung von Infektionen der Atemwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme
von Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. und Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandlung von Infektionen des Harntraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stdimme von Escherichia coli.

Behandlung des postpartalen dysgalactiae Syndroms, PDS (MMA-Syndrom), hervorgerufen durch
Enrofloxacin empfindliche Stdimme von Escherichia coli und Klebsiella spp.

Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stdmme von Escherichia coli.



Behandlung von Sepsis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von Escherichia
coli.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht vorbeugend anwenden.

Nicht anwenden in Féllen einer vorliegenden Resistenz gegeniiber Chinolonen.

Nicht anwenden in Féllen von Knorpelwachstumsstérungen und/oder Schadigung des
Bewegungsapparates - insbesondere wenn die Gelenke funktionell oder gewichtsbedingt belastet sind.
Nicht anwenden bei Pferden in der Wachstumsphase, da moglicherweise ein Gelenkknorpelschaden
verursacht werden konnte.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Verwendung des Tierarzneimittels sollten die offiziellen und ortlichen Richtlinien fiir
Antibiotika beriicksichtigt werden.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Beschwerden vorbehalten bleiben, die nicht oder nur
gering auf Antibiotika anderer Klassen angesprochen haben.

Wann immer moglich sollten Fluorchinolone nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung verwendet
werden.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz von gegen
Enrofloxacin resistenten Bakterien erhohen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen
Fluorchinolonen infolge potentieller Kreuzresistenz herabsetzen.

Falls eine allergische Reaktion auftritt, darf die Behandlung nicht wiederholt werden.

Enrofloxacin wird zum Teil iiber die Niere ausgeschieden. Im Falle eines Nierenleidens ist daher mit
einer verzogerten Ausscheidung zu rechnen.

Degenerative Verdanderungen des Gelenkknorpels bei Kélbern wurden oral mit 30 mg Enrofloxacin/kg
KGW 14 Tage lang behandelt.

Die Verwendung von Enrofloxacin bei Limmern in der Wachstumsphase in der empfohlenen Dosis
fiir 15 Tage, verursachte histologische Veridnderungen im Gelenkknorpel, die nicht mit klinischen
Symptomen assoziiert waren.

Nie mehrmals an ein und derselben Injektionsstelle injizieren.

Der Stopfen kann sicher bis zu 40 Mal durchstochen werden. Bei der Behandlung von Tiergruppen ist
eine Aufziehnadel zu verwenden.

Zur Behandlung von kleinen Ferkeln ausschlieBlich das 50-ml-Fléschchen verwenden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt. Spritzer von Haut oder Augen sofort mit viel Wasser
abwaschen.

Nach Gebrauch Hande waschen. Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken
oder rauchen.

Es sollte darauf geachtet werden, eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.



Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

In Landern, in denen die Fiitterung von verendeten Tieren an Aasfresser-Vogelpopulationen zulédssig
ist (siche Commission Decision 2003/322/EC), sollte das mogliche Risiko flir Schlupferfolge vor der
Fiitterung von Tierkadavern beachtet werden, wenn die Tiere vor Kurzem mit diesem Tierarzneimittel
behandelt wurden.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Storung des Verdauungstrakts (z. B. Durchfall)!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Kreislaufschock?
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Reaktion an der Injektionsstelle

' In der Regel mild und voriibergehend.
2 Nach intravendser Verabreichung.

Schwein:

Sehr selten Stérung des Verdauungstrakts (z. B. Durchfall)!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Entziindung an der Injektionsstelle?

(kann auf Basis der verfligbaren
Daten nicht geschitzt werden):

!'In der Regel mild und voriibergehend.
2 Kann bis zu 28 Tage andauern.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https:/www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit:

Rind:

Die Unbedenklichkeit von Enrofloxacin wurde bei trachtigen Kiithen im 1. Quartal der Trachtigkeit
festgestellt.

Kann wihrend des 1. Quartals der Trachtigkeit angewendet werden.

Wihrend der drei letzten Viertel der Trachtigkeit nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Schwein:


https://www.vet-uaw.de/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Enrofloxacin nicht gleichzeitig mit antimikrobiellen Substanzen, die antagonistisch gegen Chinolone
wirksam sind (z.B. Makrolide, Tetracycline oder Phenicole) anwenden. Nicht gleichzeitig mit
Theophyllin anwenden, da die Ausscheidung von Theophyllin verzogert werden kann.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intravendse (Rind), subkutane (Rind) oder intramuskulire (Schwein) Anwendung.
Wiederholte Injektionen sollten an unterschiedlichen Injektionsstellen erfolgen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Rind:

5 mg Enrofloxacin/’kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal téglich fiir 3-5 Tage.

Akute Mykoplasmen-assoziierte Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme
von Mycoplasma bovis in Rindern, die jlinger als 2 Jahre alt sind: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW,
entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal téglich fiir 5 Tage.

Das Tierarzneimittel kann durch langsame intravendse oder subkutane Verabreichung angewendet
werden.

Akute Mastitis, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1
ml/20 kg KGW, durch langsame intravendse Injektion einmal téglich fiir zwei aufeinander folgende
Tage.

Die zweite Dosis kann subkutan verabreicht werden. In diesem Fall gilt die Wartezeit nach subkutaner
Injektion.

Rind: Es sollten nicht mehr als 10 ml an einer subkutanen Injektionsstelle verabreicht werden.
Kalb: Es sollten nicht mehr als 5 ml an einer subkutanen Injektionsstelle verabreicht werden

Schwein:

2,5 mg Enrofloxacin’kg KGW, entsprechend 0,5 ml/20 kg KGW, einmal téglich durch intramuskulére
Injektion fiir 3 Tage.

Infektionen des Verdauungstraktes oder Sepsis, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 mg
Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal téglich durch intramuskulére Injektion
fiir 3 Tage.

Bei Schweinen sollte die Injektion in die Nackenmuskulatur an der Ohrbasis erfolgen.

Es sollten nicht mehr als 3 ml wéihrend einer intramuskuldren Injektion verabreicht werden.

Falls sich innerhalb von 2 bis 3 Tagen keine klinische Besserung einstellt, ist eine erneute
Sensitivitétspriifung und moglicherweise ein Wechsel der antimikrobiellen Therapie in Erwégung zu
ziehen.

Die empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.
Es sind die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen im Hinblick auf steriles Arbeiten zu beachten.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei versehentlicher Uberdosierung kénnen Stérungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen,
Durchfall) und neurologische Stérungen auftreten.



Bei Schweinen wurden keine Nebenwirkungen nach der Verabreichung der 5-fachen der empfohlenen
Dosis beobachtet.

Bei Rindern wurden keine Uberdosierungen dokumentiert.

Bei versehentlichen Uberdosierung gibt es kein Gegenmittel und die Behandlung sollte symptomatisch
erfolgen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe:

Schwein:
Intramuskuldre Anwendung: 13 Tage

Rind:

Intravenose Anwendung: 5 Tage
Subkutane Anwendung: 12 Tage
Milch:

Rind:

Intravenose Anwendung: 3 Tage
Subkutane Anwendung: 4 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:
QJOIMAS90

4.2 Pharmakodynamik

Wirkungsweise:
Zwei essentielle Enzyme der DNA-Replikation und -Transkription, die DNA-Gyrase und

Topoisomerase [V, wurden als die molekularen Ziele der Fluorchinolone identifiziert. Die Ziel-
Hemmung wird durch nicht-kovalente Bindung von Fluorchinolon-Molekiilen an diese Enzyme
verursacht. Replikationsgabeln und Translationskomplexe konnen iiber solche Enzym-DNA-
Fluorchinolon-Komplexe nicht fortgesetzt werden und die Hemmung der DNA- und mRNA-Synthese
16st Ereignisse aus, welche zu einem schnellen, konzentrations-abhéngigen Abtdten von pathogenen
Bakterien fiihrt. Die Wirkungsweise von Enrofloxacin ist bakterizid und bakterizide Aktivitat ist
konzentrationsabhingig.

Antibakterielles Spektrum:

Enrofloxacin ist aktiv gegen zahlreiche gramnegative Bakterien,wie Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (z. B. Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gegen grampositive Bakterien, wie
Staphylococcus spp. (z. B. Staphylococcus aureus) und gegen Mycoplasma spp. bei den empfohlenen
therapeutischen Dosen.




Arten und Mechanismen der Resistenz:

Fluorchinolon Resistenzen ergeben sich aus fiinf Quellen, (i) Punktmutationen in den Genen, die fiir
DNA-Gyrase und/oder Topoisomerase IV kodieren, fithren zu Anderungen des jeweiligen Enzyms,
(i1) Verdnderungen der Arzneimitteldurchléssigkeit in gram-negativen Bakterien, (iii)
Effluxmechanismen, (iv) Plasmid-vermittelte Resistenz und (v) Gyrase schiitzende Proteine. Alle
Mechanismen fiihren zu einer reduzierten Empfindlichkeit der Bakterien gegeniiber Fluorchinolone.
Kreuzresistenzen innerhalb der Fluorchinolon-Klassen von Antibiotika sind weit verbreitet.

4.3 Pharmakokinetik

Enrofloxacin wird rasch nach parenteraler Injektion absorbiert. Die Bioverfiigbarkeit ist hoch
(ungefdhr 100% in Schweinen und Rindern) mit einer niedrigen bis miBigen Plasmaproteinbindung
(ungefahr 20 bis 50%).

Enrofloxacin wird zu dem Wirkstoff Ciprofloxacin mit ungefahr 40% in Hunden und Wiederkduern
und weniger als 10% in Schweinen metabolisiert.

Enrofloxacin und Ciprofloxacin verteilen sich gut in allen Zielgeweben, wie z. B. Lunge, Niere, Haut
und Leber, erreichen hier eine 2- bis 3-fach hohere Konzentration als im Plasma. Der urspriingliche
Wirkstoff und der aktive Metabolit werden {iber den Urin und tiber Faeces aus dem Korper
ausgeschieden.

Akkumulation im Plasma tritt nicht nach einem Behandlungsintervall von 24 h auf.

In Milch besteht die meiste Arzneimittelaktivitit aus Ciprofloxacin. Insgesamt zeigt das
Arzneimittelkonzentrationen-Signal bei 2 Stunden nach der Behandlung eine etwa 3-fach hohere
Gesamtbelastung tliber den 24 Stunden-Dosierungsintervalls im Vergleich zu Plasma.

Schweine | Schweine | Rinder | Rinder

Dosisrate (mg / kg KG) 2,5 5 5 5
Art der Anwendung im. im. V. s.C.
Tax (h) 2 2 / 3,5
Chwmiax (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Terminale Halbwertszeit (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminationshalbwertszeit (h) 7,73 7,73 2.3 /

F (%) 95,6 / / 88,2

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Wesentliche Inkompatibilititen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3

Nicht iiber 25 °C lagern.

Besondere Lagerungshinweise

Die Injektionsflasche im Umkarton aufbewahren.

5.4

Faltschachtel mit 1 Braunglasflasche Typ I mit 50 oder 100 ml mit grauem Brombutylgummistopfen

und Aluminiumkappe.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses




Faltschachtel mit 1 Braunglasflasche Typ II mit 50 oder 100 ml mit grauem Brombutylgummistopfen
und Aluminiumkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

TAD Pharma GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

400998.01.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 05.04.2007

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{FALTSCHACHTEL}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enroxal 100 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt 100 mg Enrofloxacin.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein

((“’”

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rind: i.v., s.c.
Schwein: i.m.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe:

Schwein:
Intramuskuldre Anwendung: 13 Tage

Rind:

Intravendse Anwendung: 5 Tage
Subkutane Anwendung: 12 Tage
Milch:

Rind:
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Intravendse Anwendung: 3 Tage
Subkutane Anwendung: 4 Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25°C lagern.
Die Injektionsflasche im Umkarton aufbewahren.

10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
TAD Pharma GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

400998.01.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

{ETIKETT}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enroxal 100 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt 100 mg Enrofloxacin.

50 ml
100 ml

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Rind Schwein
100 kg KGW... 5 ml i.v. 40 kg KGW... I ml
oder s.c. 1.m.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe:

Schwein:
Intramuskuldre Anwendung: 13 Tage

Rind:

Intravendse Anwendung: 5 Tage
Subkutane Anwendung: 12 Tage
Milch:

Rind:

Intravendse Anwendung: 3 Tage
Subkutane Anwendung: 4 Tage

6. VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern.
Die Injektionsflasche im Umkarton aufbewahren.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
TAD Pharma GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE

15



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Enroxal 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthlt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 100 mg

Sonstiger Bestandteil:
Butan-1-ol 30 mg

Klare, gelbe, praktisch partikelfreie Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

Behandlung von Infektionen der Atemwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche St&dmme
von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp.

Behandlung von akuter schwerer Mastitis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme
von Escherichia coli.

Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stimme von Escherichia coli.

Behandlung von Sepsis, hervorgerufen durch Enrofloxacin empfindliche Stimme von Escherichia
coli.

Behandlung von akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Mycoplasma bovis bei Rindern, die jlinger als 2 Jahre alt sind.

Schwein:

Behandlung von Infektionen der Atemwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche St&dmme
von Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. und Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandlung von Infektionen des Harntraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stamme von Escherichia coli.

Behandlung des postpartalen dysgalactiae Syndroms, PDS (MMA-Syndrom), hervorgerufen durch
Enrofloxacin empfindliche Stimme von Escherichia coli und Klebsiella spp.

Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche
Stdmme von Escherichia coli.

Behandlung von Sepsis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von Escherichia
coli.

5. Gegenanzeigen

Nicht vorbeugend anwenden.
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Nicht anwenden in Féllen einer vorliegenden Resistenz gegeniiber Chinolonen.

Nicht anwenden in Féllen von Knorpelwachstumsstérungen und/oder Schidigung des
Bewegungsapparates - insbesondere, wenn die Gelenke funktionell oder gewichtsbedingt belastet sind.
Nicht anwenden bei Pferden in der Wachstumsphase, da moglicherweise ein Gelenkknorpelschaden
verursacht werden konnte.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Verwendung des Tierarzneimittels sollten die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fiir
Antibiotika beriicksichtigt werden.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Beschwerden vorbehalten bleiben, die nicht oder nur
gering auf Antibiotika anderer Klassen angesprochen haben.

Wann immer moglich sollten Fluorchinolone nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung verwendet
werden.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Priavalenz von gegen
Enrofloxacin resistenten Bakterien erhohen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen
Fluorchinolonen infolge potentieller Kreuzresistenz herabsetzen.

Falls eine allergische Reaktion auftritt, darf die Behandlung nicht wiederholt werden.

Enrofloxacin wird zum Teil iiber die Niere ausgeschieden. Im Falle eines Nierenleidens ist daher mit
einer verzogerten Ausscheidung zu rechnen.

Degenerative Verdanderungen des Gelenkknorpels bei Kédlbern wurden oral mit 30 mg Enrofloxacin/kg
KGW 14 Tage lang behandelt.

Die Verwendung von Enrofloxacin bei Limmern in der Wachstumsphase in der empfohlenen Dosis
fiir 15 Tage, verursachte histologische Verdnderungen im Gelenkknorpel, die nicht mit klinischen
Symptomen assoziiert waren.

Nie mehrmals an ein und derselben Injektionsstelle injizieren.

Der Stopfen kann sicher bis zu 40 Mal durchstochen werden. Bei der Behandlung von Tiergruppen ist
eine Aufziehnadel zu verwenden.

Zur Behandlung von kleinen Ferkeln ausschlieBlich das 50-ml-Fléschchen verwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt. Spritzer von Haut oder Augen sofort mit viel Wasser
abwaschen.

Nach Gebrauch Hénde waschen. Wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken
oder rauchen.

Es sollte darauf geachtet werden, eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

In Léndern, in denen die Fiitterung von verendeten Tieren an Aasfresser-Vogelpopulationen zuléssig
ist (siche Commission Decision 2003/322/EC), sollte das mogliche Risiko filir Schlupferfolge vor der
Fiitterung von Tierkadavern beachtet werden, wenn die Tiere vor Kurzem mit diesem Tierarzneimittel
behandelt wurden.

Tréachtigkeit:

Rind:
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Die Unbedenklichkeit von Enrofloxacin wurde bei trichtigen Kiihen im 1. Quartal der Trachtigkeit
festgestellt.

Kann wihrend des 1.Quartals der Trachtigkeit angewendet werden.

Wihrend der drei letzten Viertel der Trachtigkeit nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Schwein:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit ist nicht belegt. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Enrofloxacin nicht gleichzeitig mit antimikrobiellen Substanzen, die antagonistisch gegen Chinolone
wirksam sind (z.B. Makrolide, Tetracycline oder Phenicole) anwenden. Nicht gleichzeitig mit
Theophyllin anwenden, da die Ausscheidung von Theophyllin verzogert werden kann.

Uberdosierung:
Bei versehentlicher Uberdosierung konnen Storungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen,

Durchfall) und neurologische Storungen auftreten.

Bei Schweinen wurden keine Nebenwirkungen nach der Verabreichung der 5-fachen der empfohlenen
Dosis beobachtet.

Bei Rindern wurden keine Uberdosierungen dokumentiert.

Bei versehentlicher Uberdosierung gibt es kein Gegenmittel und die Behandlung sollte symptomatisch
erfolgen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Storung des Verdauungstrakts (z. B. Durchfall)!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Kreislaufschock?
einschlielich Einzelfallberichte):

Reaktion an der Injektionsstelle

!'In der Regel mild und voriibergehend.
2 Nach intravenoser Verabreichung.

Schwein:

Sehr selten Stérung des Verdauungstrakts (z. B. Durchfall)!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Héaufigkeit Entziindung an der Injektionsstelle?

(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschitzt werden):

"' In der Regel mild und voriibergehend.
2 Kann bis zu 28 Tage andauern.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intravendse (Rind), subkutane (Rind) oder intramuskuldre (Schwein) Anwendung.
Wiederholte Injektionen sollten an unterschiedlichen Injektionsstellen erfolgen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Rind:

5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal tiglich fiir 3-5 Tage.

Akute Mykoplasmen-assoziierte Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme
von Mycoplasma bovis in Rindern, die jiinger als 2 Jahre alt sind: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW,
entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal tédglich fiir 5 Tage.

Das Tierarzneimittel kann durch langsame intravendse oder subkutane Verabreichung angewendet
werden.

Akute Mastitis, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 mg Enrofloxacin’kg KGW, entsprechend 1
ml/20 kg KGW, durch langsame intravendse Injektion einmal téglich fiir zwei aufeinander folgende
Tage.

Die zweite Dosis kann subkutan verabreicht werden. In diesem Fall gilt die Wartezeit nach subkutaner
Injektion.

Rind: Es sollten nicht mehr als 10 ml an einer subkutanen Injektionsstelle verabreicht werden.
Kalb: Es sollten nicht mehr als 5 ml an einer subkutanen Injektionsstelle verabreicht werden.

Schwein:

2,5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 0,5 ml/20 kg KGW, einmal tdglich durch intramuskuldre
Injektion fiir 3 Tage.

Infektionen des Verdauungstraktes oder Sepsis, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 mg
Enrofloxacin’kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal tiglich durch intramuskulire Injektion
fiir 3 Tage.

Bei Schweinen sollte die Injektion in die Nackenmuskulatur am Ohrbasis erfolgen.

Es sollten nicht mehr als 3 ml an einer intramuskuléren Injektionsstelle verabreicht werden.

Falls sich innerhalb von 2 bis 3 Tagen keine klinische Besserung einstellt, ist eine erneute
Sensitivitétspriifung und moglicherweise ein Wechsel der antimikrobiellen Therapie in Erwédgung zu

ziehen.

Die empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es sind die Uiblichen VorsichtsmaBBnahmen im Hinblick auf steriles Arbeiten zu beachten.
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10. Wartezeiten
Essbare Gewebe:

Schwein:
Intramuskuldre Anwendung: 13 Tage

Rind:

Intravendse Anwendung: 5 Tage
Subkutane Anwendung: 12 Tage
Milch:

Rind:

Intravendse Anwendung: 3 Tage
Subkutane Anwendung: 4 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern.

Die Injektionsflasche im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation

entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 400998.01.00
Faltschachtel mit einer 50 ml oder 100 ml Flasche.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 4721 606-0

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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