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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Enroxal Flavour 50 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tabletten mit sichtbaren weillen oder
dunkleren Flecken und mit einseitiger Bruchkerbe. Die Tabletten konnen in gleiche Teile
geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Hund und Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei Hunden und Katzen:
Zur Behandlung von Infektionen verursacht durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme
vonStaphylococcus spp., E. coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp. und Salmonella spp.

Das Tierarzneimittel wird zur Behandlung von bakteriellen Mono- oder Mischinfektionen der
Atemwege, Verdauungs- und Harnwege, Otitis externa, Haut- und Wundinfektionen
angewendet.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei Hunden besonders growiichsiger
Rassen mit einer lidngeren Wachstumsphase, die jiinger als 18 Monate sind, da die
Gelenkknorpel wihrend des Wachstums geschédigt werden kdnnen.

Nicht bei Katzen unter 8§ Wochen anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, gegeniiber anderen
Chinolonen oder gegeniiber einem der Hilfsstoffe.

Nicht bei Tieren mit Anfallsleiden anwenden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem
stimulieren kann.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber (Fluor-)Chinolonen, da eine fast
vollstindige Kreuzresistenz gegeniiber anderen Chinolonen und eine vollstindige
Kreuzresistenz gegeniiber anderen Fluorchinolonen besteht.

Siehe Abschnitt 4.7.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Wenn bei Katzen die empfohlene Dosis iiberschritten wird, konnen retinotoxische Effekte
einschlieBlich Blindheit auftreten.
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Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Fluorochinolone sollten fiir die Behandlung von klinischen Zustdnden vorbehalten werden,
die auf andere Klassen von antimikrobiellen Mitteln schlecht reagiert haben oder
voraussichtlich schlecht reagieren werden. Wenn moglich, sollte die Anwendung von
Fluorchinolonen auf der Basis eines Empfindlichkeitstests erfolgen. Bei der Anwendung des
Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Regelungen iiber den FEinsatz von
Antibiotika zu beriicksichtigen. Eine von den Anwendungsvorschriften in der Gebrauchs- und
Fachinformation abweichende Anwendung kann die Privalenz von Fluorchinolon-resistenten
Bakterien fordern und aufgrund moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer
Behandlung mit anderen Chinolonen herabsetzen.

Wenn es innerhalb von drei Tagen keine klinische Besserung gibt, sollten eine
Empfindlichkeitspriifung und gegebenenfalls eine Anderung in der antimikrobiellen Therapie
erwogen werden.

Bei Katzen und Hunden mit schwerem Nieren- oder Leberschaden sollte das Tierarzneimittel
vorsichtig eingesetzt werden.

Pyodermie tritt meist sekundér infolge einer zugrundeliegenden Priméarerkrankung auf. Es ist
ratsam, diese primére, zugrundeliegendeUrsache zu identifizieren und das Tier entsprechend
zu behandeln.

Das Préparat ist aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, sollten die
Tabletten auBBerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluorchinolonen sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Beriihrung mit den Augen diese sofort mit Wasser
spiilen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Storungen auftreten. Uberempfindlichkeitsreaktionen und
ZNS-Storungen kdnnen beobachtet werden.

Mogliche Verdnderungen im Gelenkknorpel bei Hunden im Wachstumsalter (siehe 4.3
Gegenanzeigen).

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Enroxal Flavour 50 mg sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117
Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen und Katzen.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wegen moglicher antagonistischer Effekte nicht mit Tetracyclinen, Phenicolen oder
Makroliden kombinieren.

Nicht mit Theophyllin kombinieren, da die Elimination dieser Substanz verldngert sein kann.
Nicht gleichzeitig mit NSAIDs anwenden (es konnen Krdmpfe auftreten).

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin sollte unter sorgféltiger
tierdrztlicher Uberwachung stattfinden, da die Wechselwirkungen zwischen diesen
Wirkstoffen bedingt durch eine verzogerte Ausscheidung zu unerwiinschten Nebenwirkungen
fiihren konnen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium-, Kalzium- oder Aluminium-haltigen
Substanzen kann die Resorption von Enrofloxacin verzogern.

UbermiBige Alkalisierung des Urins sollte bei Tieren, die einer Rehydratation unterzogen
werden, vermieden werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zur oralen Anwendung.

Die Tabletten konnen direkt in das Maul gegeben oder versteckt in Futter verabreicht werden.
Die Dosierung von Enrofloxacin betrdgt 5 mg/kg/Tag (d. h. eine 50 mg Tablette pro 10 kg pro
Tag), fiir 5 Tage. Bei chronischen und schweren Féllen kann die Behandlungsdauer auf 10
Tage verldngert werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Die empfohlene Dosis nicht {iberschreiten.

Die Behandlung sollte iiberpriift werden, wenn keine Besserung zu erkennen ist. Es wird
allgemein empfohlen, die Behandlung zu iiberdenken, wenn innerhalb von 3 Tagen keine
klinische Verbesserung beobachtet wird.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und zentralnervose
Storungen/Verhaltensdnderungen auftreten und die Behandlung muss abgebrochen werden.

Bei Katzen konnen hohere Dosen (20 mg / kg Korpergewicht pro Tag oder mehr)
Augenschéden bis hin zur Erblindung aufgrund retinotoxischer Effekte verursachen. Siehe
auch Abschnitt 4.4.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung. Fluorchinolone.
ATCvet Code: QJOIMA90.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin ist ein Antibiotikum, das zur chemischen Klasse der Fluorchinolone gehort. Die
Substanz iibt eine bakterizide Aktivitit iiber einen Wirkmechanismus aus, der auf der
Hemmung der A-Untereinheit der DNA-Gyrase (Topoisomerase II) beruht. Bei gram-
positiven Bakterien ist das primére Ziel die Topoisomerase IV anstelle der Topoisomerase I1I.
Mit diesem Mechanismus blockiert Enrofloxacin die Replikation, die Transkription und die
Rekombination der bakteriellen DNA.

Fluorchinolone wirken auch wihrend der stationdren Phase auf Bakterienzellen, indem sie die
Permeabilitit in den Phospholipid-Zellmembranen verdndern. Diese Mechanismen erklédren



den raschen Verlust der Lebensfahigkeit der Bakterien, die Enrofloxacin ausgesetzt sind. Die
inhibitorischen und bakteriziden Konzentrationen von Enrofloxacin korrelieren stark. Sie sind
entweder gleich oder unterscheiden sich in 1-2 Verdiinnungssschritten.

Antibakterielles Spektrum: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Pasteurella spp. und Salmonella spp..

Die in-vitro-Aktivitdt von Enrofloxacin gegen Krankheitserreger, die aus Atemwegs-, Harn-
und Weichteilinfektionen bei Hunden und Katzen in Europa isoliert wurden, ist gut: Die
MIC50-Werte liegen zwischen 0,03 und 0,12 pg/ml fiir Escherichia coli, 0,015 pg/ml fiir
Pasteurella spp. und 0,12 pg/ml fiir Staphylococcus spp..

Grenzwertefiir die Empfindlichkeit (Breakpoints) fiir Enrofloxacin, das bei Enterobacteriaceae
und Staphylococcus spp. (bei Hunden und Katzen) verwendet wird, wurden als < 0,5 pg/ml
fiir empfindliche, 1-2 pg/ml fiir intermedidre und > 4 pg/ml fiir resistente Bakterienstimme
festgelegt (CLSI, 2013).

Es wurden mehrere europaweite Uberwachungen der Empfindlichkeit durchgefiihrt, um die
Enrofloxacin-Empfindlichkeit von Bakterienstimmen zu untersuchen, die fiir verschiedene

Pathologien bei den Zielarten isoliert wurden. Siehe Hauptergebnisse unten.

Empfindlichkeit von Atemwegserregern bei Hunden und Katzen

Bakterium Resistenz (%) [MICso (ug/ml)  [MICq (ug/ml)
S. intermedius — Hunde 4.1 0.12 0.5

E. coli — Hunde 12.5 0.06 >8

\P. multocida — Hunde  [NA 0.015 0.015

\P. multocida — Katzen |[NA 0.015 0.03

NA: Es waren keine Grenzwerte verfligbar; standardisierte Agarverdiinnungsmethode

(Morrisey et al., 2016)

Empfindlichkeit von Harnwegserregern bei Hunden und Katzen

Bakterium Resistenz (%) [MICso (ng/ml)  [MICo (pg/ml)
[E. coli — Hunde 3.9 0.03 0.06
S. intermedius — Hunde [3.0 0.12 0.25
[E. coli — Katzen 7.5 0.03 0.25

Standardisierte Agarverdiinnungsmethode (Moyaert et al., 2017)

Empfindlichkeit von Hunde- und Katzenerregern, die an Hautinfektionen beteiligt sind.

Bakterium Resistenz (%) MICso (ug/ml) MICq (png/ml)
S. pseudointermedius — Hunde |[5.2 0.12 0.5

S. pseudointermedius — Katzen [10.2 0.12 >8

S. aureus — Hunde 2.2 0.12 0.25

S. aureus — Katzen 3.4 0.12 0.25

[E. coli — Hunde 3.7 0.06 0.12

[E. coli — Katzen 7.1 0.03 0.5
\Pasteurella spp. — Hunde INA 0.015 0.015
\Pasteurella spp. — Katzen INA 0.015 0.03

NA: Keine Grenzwerte verfiigbar (Ludwig et al., 2016)

Resistenz gegen Fluorchinolone entsteht durch chromosomale Mutation mit folgenden
Mechanismen:  Verminderung der  Permeabilitdt der  bakteriellen  Zellwand,
Expressionsidnderung von Genen, die fiir Effluxpumpen kodieren, oder Mutationen in Genen,
die fir Enzyme kodieren, die fiir die Molekiilbindung verantwortlich sind. Eine
plasmidvermittelte Resistenz gegen Fluorchinolone fiilhrt nur zu einer verringerten
Empfindlichkeit der Bakterien, kann jedoch die Entwicklung von Mutationen in Genen von
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Zielenzymen erleichtern und horizontal iibertragen werden. Je nach zugrunde liegendem
Resistenzmechanismus kann eine Kreuzresistenz gegeniiber anderen (Fluor)Chinolonen und
eine Ko-Resistenz gegeniiber anderen antimikrobiellen Klassen auftreten.

Angaben zur Pharmakokinetik

Enrofloxacin hat nach oraler Gabe eine relativ hohe Bioverfiigbarkeit bei fast allen
untersuchten Tierarten. Bei Hunden und Katzen ist die maximale Plasmakonzentration von
Enrofloxacin nach oraler Verabreichung nach ein bzw. zwei Stunden erreicht. Die
antibakterielle Wirkung ist noch nach 24 Stunden vorhanden. Die gleichzeitige Verabreichung
von Verbindungen mit mehrwertigen Kationen (Antazida, Milch oder Milchersatz) senken die
orale Bioverfiigbarkeit von Fluorchinolonen.

Fluorchinolone sind charakterisiert durch eine ausgedehnte Verteilung in Korperfliissigkeiten
und Geweben, in denen teilweise h6here Konzentrationen als im Plasma erreicht werden.
Fluorchinolone werden umfangreich verteilt in Haut, Knochen und Samen sowie in den
vorderen und hinteren Augenkammern; sie passieren die Plazenta und die Blut-Hirn-Schranke.
Hohe Konzentrationen werden in phagozytierenden Zellen (Alveolarmakrophagen,
Neutrophile) gefunden; weswegen Fluorchinolone wirksam gegen intrazellulére
Mikroorganismen sind.

Der Grad der Verstoffwechselung variiert zwischen den Tierarten und liegt bei etwa 50-60 %.
Enrofloxacin wird in der Leber zu dem aktiven Metaboliten Ciprofloxacin umgewandelt. Im
Allgemeinen erfolgt die Metabolisierung iiber Hydroxylierungen und Oxidationsreaktionen.
Andere beteiligte Reaktionen sind die N-Dealkylierung und die Konjugation mit
Glucuronsaure.

Die Ausscheidung erfolgt iiber die Galle und Niere, vorwiegend iiber letztere. Die renale
Ausscheidung erfolgt durch glomeruldre Filtration und tubuldre Exkretion.

Bei Hunden konnte nach einer oralen Verabreichung von 5 mg/kg Enrofloxacin eine schnelle
Resorption beobachtet werden und die Konzentrationen von Enrofloxacin lagen nach 4 h bei
0,3 pg/ml im Plasma, 3,3 pg/ml in Alveolarmakrophagen und 4,8 pg/ml im Fliissigkeitsfilm
des Lungenepithels. Die Bioverfiigbarkeit betrug ungeféhr 80 %.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mannitol

Maisstirke
Carboxymethylstéirke-Natrium (Typ A)
Fleisch-Aroma 10022
Natriumdodecylsulfat

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
Dibutyldecandioat
Croscarmellose-Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Magnesiumstearat

Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

Alle halbierten Tabletten in die gedffnete Blisterpackung zuriicklegen und innerhalb von 24

Stunden verwenden.
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Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

HeiBversiegelte Blisterpackung, bestehend aus einem
Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm (OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10
Tabletten pro Blister.

PackungsgréBen:
Faltschachtel mit 10 Blisterpackungen (100 Tabletten)
Faltschachtel mit 1 Blisterpackung (10 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht
Besondere Vorsichtsmalinahmen 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. liber die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER

402231.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.09.2015
Datum der letzten Verldngerung: 24.07.2020
STAND DER INFORMATION

11/2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig



