Bijsluiter — DE Versie ENROTRON FLAVOUR 150 MG

GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Enrotron Flavour 150 mg Tabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden- Bosensell

Mitvertrieb:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enrotron Flavour 150 mg Tabletten fiir Hunde
Enrofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:
Enrofloxacin 150 mg

Weil3e bis fast weille, runde Tablette mit einer Bruchkerbe und einer Dekorationskerbe. Die Tablette
kann in zwei gleiche Stiicke geteilt werden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von bakteriellen Einzel- oder Mischinfektionen des Atmungs-, Verdauungs- oder
Harntraktes, der Haut oder Wunden, verursacht durch Enrofloxacin-empfindliche gramnegative und
grampositive Bakterien: E-coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. und Staphylokokken.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht bei jungen oder wachsenden Hunden anwenden (unter 12 Monate alte Hunde (kleine Rassen)
bzw. unter 18 Monate alte Hunde (groBe Rassen)), weil das Praparat bei noch im Wachstum
befindlichen Welpen epiphyseale Knorpelverdnderungen hervorrufen kann.

Nicht bei Hunden mit Epilepsie anwenden, da Enrofloxacin die zentralnerviose Erregbarkeit steigert.
Nicht bei Hunden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der anderen
Bestandteile anwenden.

Nicht bei bekannter Resistenz gegen Chinolone anwenden, da fast vollstindige Kreuzresistenz zu
anderen Chinolonen besteht und vollstdndige Kreuzresistenz zu anderen Fluorchinolonen.

Nicht gleichzeitig mit Tetracyclinen, Phenicolen oder Makroliden anwenden wegen potentieller
antagonistischer Wirkungen.

Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®.

6. NEBENWIRKUNGEN

Selten kann wihrend der Behandlung Erbrechen oder Durchfall auftreten.
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Siehe Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

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

- Haufig (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).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese [hrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben.

Dosierung: 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) tdglich. Das entspricht:
> Tablette fiir 15 kg Korpergewicht
1 Tablette fiir 30 kg Koérpergewicht

Die Eingabe erfolgt direkt oder mit Futter.

Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen iiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute
Sensitivitdtspriifung und eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Die empfohlenen Dosierungen sollten nicht {iberschritten werden.

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

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine.

10. WARTEZEIT
Entfallt.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duBlerer Umhiillung angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr anwenden.

In der Originalverpackung auftbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Geteilte Tabletten in der Originalverpackung aufbewahren.

Geteilte Tabletten sollten nach 72 Stunden verworfen werden.

Nicht tiber 30°C lagern.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fiir Antibiotika
zu beachten.

Skin infections are mostly secondary to an underlying disease. It is advisable to determine the
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underlying cause and to treat the animal accordingly

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die

auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem
unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten moglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.
Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Arzneimittels kann die
Priavalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhohen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt {iber die Leber und zum Teil iiber die Niere, bei Hunden
mit Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion kann es zu einer verzogerten Ausscheidung kommen.
Daher sollte das Tierarzneimittel bei Hunden mit Nieren- oder Leberschddigung nur mit Vorsicht
angewendet werden.

The chewable tablets are flavoured. In order to avoid any accidental ingestion, store tablets out of
reach of the animals.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

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

Nach Handhabung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit den Augen, Augen griindlich mit Wasser spiilen.

Nach unbeabsichtigter Einnahme muss unverziiglich ein Arzt aufgesucht und ihm die
Packungsbeilage oder das Etikett gezeigt werden.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode.

Tréchtigkeit:
Nicht anwenden bei trichtigen.

Laktation:
Nicht anwenden bei sdugenden Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin sollte unter sorgfiltiger tierdrztlicher Uberwachung
erfolgen, da es infolge von Wechselwirkungen zu Nebenwirkungen infolge verzogerter Ausscheidung
kommen kann.

Die Elimination von Theophyllin kann verzégert werden.

Bei Kombination von Enrofloxacin mit Chloramphenicol, Makrolid- Antibiotika oder Tetrazyklinen
konnen antagonistische Effekte auftreten.

Magnesium- oder aluminiumhaltige Praparate konnen die Resorption von Enrofloxacin herabsetzen.
Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstdndige Kreuzresistenz.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Uberdosierung kénnen Symptome wie Erbrechen und zentralnervése Symptome (Muskelzittern,
Koordinationsstorungen und Krimpfe) auftreten, die das Absetzen der Behandlung erfordern.

Da kein Antidot bekannt ist, ist eine die Wirkstoffausscheidung fordernde und symptomatische
Behandlung einzuleiten.

Falls erforderlich, kénnen aluminium- oder magnesiumhaltige Antazida oder Aktivkohleprédparate
verabreicht werden, um die Resorption von Enrofloxacin herabzusetzen.

Nach Literaturangaben wurden Symptome einer Uberdosierung von Enrofloxacin bei Hunden wie
Inappetenz und Magen-Darm-Beschwerden ab zweiwdchiger 10-facher Uberdosierung beobachtet.
Nach Verabreichung der 5-fachen empfohlenen Dosis iiber einen Monat traten keine Anzeichen von
Unvertraglichkeit auf.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Mairz 2016

15. WEITERE ANGABEN

10, 20, 30, 50, 100 Tabletten in 10" er Blistern, bestehend aus PVC/Aluminium- oder Aluminium/
Aluminium-Folie.

Faltschachtel mit 1, 2, 3, 5 oder 10 Blistern.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Blister PVC/Alu : BE-V416543
Blister Alu/Alu : BE-V416552

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig
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