Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Enrofloxacin WDT Flavour 15 mg Tabletten fur Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 15,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Tablette.
Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tabletten mit
sichtbaren weilen oder dunkleren Flecken und abgeschragten Kanten.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund und Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Behandlung von Infektionen bei Hunden und Katzen, hervorgerufen
durch Enrofloxacin-empfindliche gram-positive und gram-negative Bakterien:
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.

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

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei Hunden besonders
grolBwuchsiger Rassen mit einer langeren Wachstumsphase, die jlinger als
18 Monate sind, da die Gelenkknorpel wahrend des Wachstums geschadigt
werden kénnen.

Nicht bei Katzen unter 8 Wochen anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.
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Nicht bei Tieren mit Anfallsleiden anwenden, da Enrofloxacin das zentrale
Nervensystem stimulieren kann.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegenuber (Fluor-)Chinolonen.
Siehe Abschnitt 4.7.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Wenn die empfohlene Dosis Uberschritten wird, kénnen bei Katzen
retinotoxische Wirkungen einschlieRlich Blindheit auftreten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten
bleiben, die auf andere Antibiotikaklassen unzureichend angesprochen
haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.
Wenn mdglich, sollte die Anwendung von Fluorchinolonen auf der Basis
eines Empfindlichkeitstests  erfolgen. Bei der Anwendung des
Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Regelungen Uber den
Einsatz von Antibiotika zu berucksichtigen. Eine von den Anwendungs-
vorschriffen in  der Gebrauchs- und Fachinformation abweichende
Anwendung kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien
fordern und aufgrund madglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer
Behandlung mit anderen Chinolonen herabsetzen.

Wenn es innerhalb von drei Tagen keine klinische Besserung gibt, sollten
eine Empfindlichkeitsprifung 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.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

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

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

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Berihrung mit den Augen sofort mit
Wasser spulen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

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

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Stérungen auftreten. Uberempfindlich-
keitsreaktionen und ZNS-Stérungen kénnen beobachtet werden.

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Enrofloxacin WDT
Flavour 15 mg sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
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Meldebdgen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Maglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hundinnen und Katzen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

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

Nicht mit Theophyllin kombinieren, da die Elimination dieser Substanz
verlangert sein kann.

Nicht gleichzeitig mit NSAIDs anwenden (es konnen Krampfe auftreten).

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin sollte unter
sorgfaltiger tierarztlicher Uberwachung stattfinden, da die Wechselwirkungen
zwischen diesen Wirkstoffen zu unerwinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit einer verzégerten Ausscheidung fihren kdnnen.

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

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

Dosierung und Art der Anwendung:

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

Die Dosierung von Enrofloxacin betragt 5 mg kg/Tag (d. h. eine 15 mg
Tablette pro 3 kg pro Tag), fur 5 Tage. Bei chronischen und schweren Fallen
kann die Behandlungsdauer auf 10 Tage verlangert werden.

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

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

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
zentralnervése  Stérungen/Verhaltensanderungen auftreten und die
Behandlung muss abgebrochen werden.

Die empfohlene Dosierung nicht Uberschreiten. Bei Katzen kdnnen hdhere
Dosierungen (20 mg/kg Koérpergewicht pro Tag oder mehr) Augenschaden
verursachen (siehe Abschnitt Besondere Warnhinweise).

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung.
Fluorchinolone.
ATCvet Code: QJOTMA9O0.

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Enrofloxacin ist ein Antibiotikum, das zur chemischen Klasse der
Fluorchinolone gehdrt. Die Substanz besitzt eine bakterizide Wirkung, die
Uber eine Hemmung der A-Untereinheit der DNA-Gyrase (Topoisomerase Il)
vermittelt wird. In gram-positiven Bakterien ist in erster Linie die
Topoisomerase IV betroffen statt der Topoisomerase IlI. 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 erklaren, warum die Lebensfahigkeit der Bakterien bei
Einwirkung von Enrofloxacin schnell nachlasst. Die inhibitorischen und
bakteriziden Konzentrationen liegen bei Enrofloxacin dicht beieinander. Sie
sind entweder identisch oder unterscheiden sich um 1 bis 2
Verduinnungsstufen. 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.

Resistenzen gegen Chinolone kénnen durch Mutationen in dem Gyrase-Gen
der Bakterien und durch Veranderungen in der Zellpermeabilitat entstehen.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Enrofloxacin hat nach oraler Gabe eine relativ hohe Bioverfugbarkeit bei fast
allen untersuchten Tierarten. Bei Hunden und Katzen ist die maximale
Plasmakonzentration von Enrofloxacin nach oraler Verabreichung nach 1
bzw. 2 Stunden erreicht. Die antibakterielle Wirkung ist noch nach 24
Stunden erhalten. Die gleichzeitige Verabreichung von Verbindungen mit
mehrwertigen Kationen (Antazida, Milch oder Milchersatz) senken die orale
Bioverfugbarkeit von Fluorchinolonen.

Fluorchinolone sind charakterisiert durch eine ausgedehnte Verteilung in
Korperflussigkeiten und  Geweben, in denen teilweise hohere
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; 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 Uber
Hydroxylierungen und Oxidationsreaktionen. Andere beteiligte Reaktionen
sind die N-Dealkylierung und die Konjugation mit Glucuronsaure.

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

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Mannitol

Maisstarke
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Fleisch-Aroma 10022
Natriumdodecylsulfat

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
Dibutyldecandioat
Croscarmellose-Natrium
Hochdisperses Siliciumdioxid

Talkum

Magnesiumstearat

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Besondere Lagerungshinweise:

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

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

HeilRversiegelte Blisterpackung, bestehend aus einem Polyamid/Aluminium/
Polyvinylchloridfilm (OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10 Tabletten
pro Blister. Jeder Karton enthalt 1 Blister.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen 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. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Krka, d.d., Novo mesto
SmarjesSka cesta 6
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Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
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