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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enro-Sleecol Flavour 50 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:
Wirkstoff:
Enrofloxacin 50 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Mannitol (Ph.Eur.)

Maisstéarke

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.)

Fleisch-Aroma, frei von Stoffen tierischer
Herkunft, Pulver, 10022, Etol d.d.

Natriumdodecylsulfat

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.)

Dibutyldecandioat

Croscarmellose-Natrium

Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Magnesiumstearat

Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tabletten mit sichtbaren weillen oder dunkleren
Flecken und einseitiger Bruchkerbe.

Die Tabletten konnen in Halften geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Hund und Katze:



Zur Behandlung von Infektionen, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Staphylococcus 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.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei Hunden besonders groBwiichsiger Rassen mit
einer langeren Wachstumsphase, die jlinger als 18 Monate sind, da die Gelenkknorpel wihrend des
Wachstums geschidigt werden konnen.

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Anfallsleiden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem stimulieren
kann.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen (Fluor-)Chinolone.

Siehe Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die nachweislich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen ansprechen. Wenn mdglich, sollte die
Anwendung von Fluorchinolonen auf der Basis eines Empfindlichkeitstests erfolgen. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von
Antibiotika zu beriicksichtigen. Eine von den Anwendungsvorschriften in der Gebrauchs- und
Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz 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.

Wenn die empfohlene Dosis iiberschritten wird, konnen bei Katzen retinotoxische Wirkungen
einschlieBlich Blindheit auftreten.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

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

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen sofort mit Wasser spiilen.
Nach Gebrauch Hande waschen.

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

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:




Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Sehr selten Storung des Verdauungstrakts
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Storung des zentralen Nervensystems

einschlieBlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion

Unbestimmte Haufigkeit Erkrankung des Gelenkknorpels!

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

'Bei heranwachsenden Welpen (siche Abschnitt 3.3).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige 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 Krampfe auftreten).

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin sollte unter sorgfaltiger tierérztlicher
Uberwachung stattfinden, da die Wechselwirkungen zwischen diesen Wirkstoffen zu Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit einer verzogerten Ausscheidung fiihren kénnen.

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

Bei Tieren, die einer Rehydratation unterzogen werden, sollte eine {ibermafige Alkalisierung des
Urins vermieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Die Tabletten konnen direkt in das Maul gegeben oder versteckt in Futter verabreicht werden.

Die Dosierungsrate von Enrofloxacin betragt 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

verlidngert werden.

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

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)



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

Die empfohlene Dosierung nicht iiberschreiten. Bei Katzen kdnnen hohere Dosierungen (20 mg/kg
KGW pro Tag oder mehr) Augenschidden verursachen (siehe Abschnitt 3.5).

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QJOIMA9O0.

4.2 Pharmakodynamik

Enrofloxacin ist ein Antibiotikum, das zur chemischen Klasse der Fluorchinolone gehdrt. Die Substanz
besitzt eine bakterizide Wirkung, die lber eine Hemmung der A-Untereinheit der DNA-Gyrase
(Topoisomerase II) vermittelt wird. In gram-positiven Bakterien ist in erster Linie die Topoisomerase
IV betroffen statt der Topoisomerase II. Auf diese Weise blockiert Enrofloxacin die Replikation,
Transkription und Rekombination von bakterieller DNA.

Fluorchinolone wirken ebenfalls in der Ruhephase auf die Bakterien durch Anderung der Permeabilitit
der Phospholipid-Zellmembran. Diese Mechanismen erkldren, warum die Lebensfahigkeit der Bakterien
bei Einwirkung von Enrofloxacin schnell nachldsst. Die inhibitorischen und bakteriziden
Konzentrationen liegen bei Enrofloxacin dicht beieinander. Sie sind entweder identisch oder
unterscheiden sich um 1 bis 2 Verdiinnungsstufen. Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen
antimikrobiell wirksam gegen die meisten gram-negativen Bakterien und viele gram-positive Bakterien,
sowohl gegen Aerobier wie auch gegen Anaerobier.

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

Die in-vitro-Aktivitit von Enrofloxacin gegen Krankheitserreger, die aus Infektionen des Respirations-
und Harntrakts, sowie Weichteilinfektionen von Hunden und Katzen in Europa isoliert worden sind, ist
gut. Die MICso Werte liegen zwischen 0,03 und 0,12 pug/ml fiir Escherichia coli, 0,015 ug/ml fiir
Pasteurella spp., und 0,12 ug/ml fiir Staphylococcus spp.

Die Grenzwerte (Breakpoints) fiir Enrofloxacin, angewendet bei Enterobactericeae und Staphylococcus
spp. (bei Hund und Katze) liegen bei < 0,5 pg/ml fiir sensible, 1-2 ug/ml fiir intermedidre, sowie > 4
ug/ml fiir resistente Bakterienstimme (CLSI 2013).

Es wurden diverse Untersuchungen zur Empfindlichkeit von aus Zieltierarten isolierten
Bakterienstimmen in Bezug auf Enrofloxacin, durchgefiihrt. Die wichtigsten Ergebnisse sind unten
aufgefiihrt.

Empfindlichkeit respiratorischer Krankheitserreger bei Hund und Katze
Bakterium Resistent (%) | MICso (pg/ml) | MICyo (ng/ml)
S. intermedius - Hund | 4,1 0,12 0,5




E. colli - Hund 12,5 0,06 >8
P. multocida - Hund NA 0,015 0,015
P. multocida - Katze NA 0,015 0,03

NA: Keine Grenzwerte verfiigbar; standardisierte Agardilutionsmethode (Morrisey et al., 2016)

Empfindlichkeit von Harntrakt-assoziierten Krankheitserregern bei Hund und Katze

Bakterium Resistent (%) | MICso (pg/ml) | MICyo (ng/ml)
E. colli - Hund 3,9 0,03 0,06
S. intermedius - Hund | 3,0 0,12 0,25
E. coli - Katze 7,5 0,03 0,25

Standardisierte Agardilutionsmethode (Moyaert et al., 2017)

Empfindlichkeit von Krankheitserregern, die an Hautinfektionen bei Hund und Katze beteiligt sind

Bakterium Resistent (%) | MICso (ug/ml) | MICyg (ng/ml)
S. pseudointermedius - Hund | 5,2 0,12 0,5

S. pseudointermedius - Katze | 10,2 0,12 >8

S. aureus - Hund 2,2 0,12 0,25

S. aureus - Katze 34 0,12 0,25

E. coli - Hund 3,7 0,06 0,12

E. coli - Katze 7,1 0,03 0,5
Pasteurella spp. - Hund NA 0,015 0,015
Pasteurella spp. - Katze NA 0,015 0,03

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

Resistenzen gegen Fluorchinolone entstehen durch chromosomale Mutationen mit den folgenden
Mechanismen: herabgesetzte Permeabilitit der Bakterienzellwand, verdnderte Expression von Genen,
die fir Effluxpumpen kodieren oder Mutationen in Genen, die fiir Enzyme kodieren. Welche fiir die
Molekiilbindung zustdndig sind.

Plasmid-vermittelte Resistenzen gegen Fluorchinolone fithren nur zu einer herabgesetzten
Empfindlichkeit der Bakterien, sie konnen jedoch sie auch die Entwicklung von Genmutationen in
Zielenzymen erleichtern, sowie horizontal iibertragen werden. Abhdngig vom zugrundeliegenden
Resistenzmechanismus konnen Kreuzresistenzen zu anderen (Fluor-) Chinolonen und Koresistenzen zu
anderen antimikrobiellen Wirkstoffklassen entstehen.

4.3 Pharmakokinetik

Enrofloxacin hat nach oraler Gabe eine relativ hohe Bioverfiigbarkeit bei fast allen untersuchten
Tierarten. Nach oraler Verabreichung bei Hunden und Katzen ist die maximale Plasmakonzentration
von Enrofloxacin nach 1 bzw. 2 Stunden erreicht. Die antibakterielle Wirkung ist noch nach 24 Stunden
erhalten. Die gleichzeitige Verabreichung von Verbindungen, die mehrwertige Kationen (Antazida,
Milch oder Milchaustauscher) enthalten senken die orale Bioverfiigbarkeit von Fluorchinolonen.
Fluorchinolone diffundieren in hohem Mafle in K&rperfliissigkeiten und Geweben, in denen teilweise
hohere Konzentrationen als im Plasma erreicht werden. Fluorchinolone weisen eine gute Verteilung in
Haut, Knochen und Samen sowie in den vorderen und hinteren Augenkammern auf; sie passieren die
Plazenta und die Blut-Hirn-Schranke. Hohe Konzentrationen werden in phagozytierenden Zellen
(Alveolarmakrophagen, Neutrophile) gefunden; deshalb sind Fluorchinolone wirksam gegen
intrazellulare Mikroorganismen.

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 iliber Hydroxylierungen und Oxidationsreaktionen. Andere
beteiligte Reaktionen sind die N-Dealkylierung und die Konjugation mit Glucuronséure.

Die Ausscheidung erfolgt tiber die Galle und die Niere, wobei die Ausscheidung iiber die Nieren
iiberwiegt. Die renale Ausscheidung erfolgt iiber glomerulére Filtration und tubulire Sekretion.

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 ug/ml im Plasma,



3,3 ug/ml in Alveolarmakrophagen und 4,8 ug/ml im Flissigkeitsfilm des Lungenepithels. Die
Bioverfiigbarkeit betrug ungeféhr 80 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

Alle halbierten Tabletten in die ge6ffnete Blisterpackung zuriicklegen und innerhalb von 24 Stunden
verwenden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Polyamid/Aluminium/Polyvinylchlorid-Folie (OPA/AI/PVC), heiflversiegelt mit Aluminiumfolie,
enthélt 10 Tabletten/Blister.

Packungsgréfen:
Faltschachtel mit 10 Blisterpackungen (100 Tabletten).
Faltschachtel mit 1 Blisterpackung (10 Tabletten).

Es werden mdglicherweise 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

KRKA, d.d., Novo mesto

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

402155.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21/04/2015.



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 Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{Faltschachtel}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enro-Sleecol Flavour 50 mg Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthidlt 50 mg Enrofloxacin.

3. PACKUNGSGROSSE(N)

10 Tabletten
100 Tabletten

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

tall

5. ANWENDUNGSGEBIETE |

l6.  ARTEN DER ANWENDUNG |

Zum Eingeben.
Die Tablette wird einmal téglich oral oder als geteilte Dosis zweimal tdglich mit oder ohne Futter
verabreicht.

7. WARTEZEITEN |

8. VERFALLDATUM |

Exp. {MM/IJJJ}

Alle halbierten Tabletten in die ge6ffnete Blisterpackung zuriicklegen und innerhalb von 24 Stunden
verwenden.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE |

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“ ‘
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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 unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

KRKA, d.d., Novo mesto

Mitvertreiber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8,

88326 Aulendorf

Deutschland

14. ZULASSUNGSNUMMERN

402155.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

{Blister}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enro-Sleecol Flavour

™M &

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

50 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Enro-Sleecol Flavour 50 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 50 mg

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

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

tall

4. Anwendungsgebiet(e)

Bei Hund und Katze:
Zur Behandlung von Infektionen, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Staphylococcus 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.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei Hunden besonders groBwiichsiger Rassen mit
einer langeren Wachstumsphase, die jiinger als 18 Monate sind, da die Gelenkknorpel wéhrend des
Wachstums geschidigt werden konnen.

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit Anfallsleiden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem stimulieren
kann.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen (Fluor-)Chinolone.

Siehe Abschnitt 6. ,, Trachtigkeit und Laktation®.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die nachweislich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen ansprechen. Wenn mdglich, sollte die
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Anwendung von Fluorchinolonen auf der Basis eines Empfindlichkeitstests erfolgen. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von
Antibiotika zu beriicksichtigen. Eine von den Anwendungsvorschriften in der Gebrauchs- und
Fachinformation abweichende Anwendung kann die Priavalenz 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.

Wenn die empfohlene Dosis iiberschritten wird, konnen bei Katzen retinotoxische Wirkungen
einschlieBlich Blindheit auftreten. Hunden mit schwerem Nieren- oder Leberschaden sollte das
Tierarzneimittel vorsichtig eingesetzt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

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

Nach Gebrauch Hande waschen.

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

Tréachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

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

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

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin sollte unter sorgfaltiger tierérztlicher
Uberwachung stattfinden, da die Wechselwirkungen zwischen diesen Wirkstoffen zu Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit einer verzogerten Ausscheidung fiihren kénnen.

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

Bei Tieren, die einer Rehydratation unterzogen werden, sollte eine ibermafige Alkalisierung des
Urins vermieden werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und zentralnervdse

Storungen/Verhaltensdnderungen auftreten und die Behandlung muss abgebrochen werden.

Die empfohlene Dosierung nicht {iberschreiten. Bei Katzen konnen hohere Dosierungen (20 mg/kg
KGW pro Tag oder mehr) Augenschiden verursachen (siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise).

7. Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Sehr selten Storung des Verdauungstrakts
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Storung des zentralen Nervensystems

einschlieBlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion

Unbestimmte Haufigkeit Erkrankung des Gelenkknorpels!
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(kann auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschéitzt werden):

'Bei heranwachsenden Welpen (siche Abschnitt ,,Gegenanzeigen®).

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 Ihrem 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 oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
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. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder konnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Die Dosierungsrate von Enrofloxacin betragt 5 mg/kg/Tag (d. h. eine 50 mg Tablette pro 10 kg pro
Tag), fiir 5 Tage. Bei chronischen und schweren Fillen kann die Behandlungsdauer auf 10 Tage
verldngert werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten konnen direkt in das Maul gegeben oder versteckt in Futter verabreicht werden.

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

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Alle halbierten Tabletten in die ge6ffnete Blisterpackung zuriicklegen und innerhalb von 24 Stunden
verwenden.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

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 MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.
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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

Zulassungsnummer:
402155.00.00

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 10 Blisterpackungen (100 Tabletten).
Faltschachtel mit 1 Blisterpackung (10 Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JIIT}

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

Mitvertreiber:
Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326 Aulendorf, Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326 Aulendorf, Deutschland
Tel +49 7525 2050

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

Verschreibungspflichtig
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