Notice — Version DE ENROX FLAVOUR 15 MG

GEBRAUCHSINFORMATION
Enrox Flavour 15 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

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

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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Virbac S.A., 1éere avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Frankreich
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca, 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enrox Flavour 15 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen
Enrofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Tablette enthalt 15 mg Enrofloxacin.
Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tablette mit méglicherweise sichtbaren weilRen
oder dunkleren Flecken und abgeschragten Enden.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Hunde und Katzen zur Behandlung bakterieller Infektionen des Verdauungs-, Atmungs- und
Urogenitaltraktes, der Haut, bei sekunddren Wundinfektionen und Otitis externa, bei denen die
Klinische Erfahrung zeigt, dass Enrofloxacin das Mittel der Wahl ist.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei besonders groRwichsigen Rassen mit einer
langeren Wachstumsphase unter 18 Monaten, da die Gelenkknorpel wahrend des Wachstums
geschadigt werden kdnnen.

Nicht bei Katzen unter 8 Wochen anwenden.

Nicht bei Hunden/Katzen mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile anwenden.

Nicht bei Hunden mit Krampfanfallen anwenden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem
stimulieren kann.

Das Tierarzneimittel sollte nicht zur Prophylaxe eingesetzt werden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Wiahrend der Wachstumsphase kann Enrofloxacin die Entwicklung der Gelenkknorpel schadigen.
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In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte)
wurden Erbrechen und Anorexie beobachtet.

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

7. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

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

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung nicht Gberschreiten. Hunden oder Katzen sollten 5 mg/kg pro Tag einmalig
oder aufgeteilt auf 2 Dosen taglich mit oder ohne Futter verabreicht werden. Die Anwendungsdauer
betragt 5 bis 10 Tage.

Die Dauer der Behandlung bei Hunden kann abhéngig von dem Klinischen Verlauf und der
Beurteilung durch den behandelnden Tierarzt verlangert werden.

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

Die tagliche Dosis fiir Katzen und kleine Hunde betrégt 1 Tablette pro 3 kg Kérpergewicht.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Die Tablette sollte einmal tdglich oder aufgeteilt in 2 Dosen taglich mit oder ohne Futter verabreicht
werden.

10. WARTEZEIT

Entfallt.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auBerer Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die nachweislich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen ansprechen.

Wenn maglich sollte die Anwendung von Fluorchinolonen auf der Basis eines Empfindlichkeitsstests
erfolgen. Die von den Anwendungsvorschriften der Gebrauchs- und Fachinformation abweichende
Anwendung kann die Prévalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien férdern und aufgrund
maoglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Chinolonen vermindern.
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und o6rtlichen Regelungen Uber den
Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.
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Nicht im Fall einer Resistenz gegenliber Chinolonen anwenden, wenn bereits eine fast vollstandige
Kreuzresistenz gegenuber andere Chinolone und vollstandige Kreuzresistenz gegeniiber anderen
Fluorchinolonen besteht.

Die empfohlene Dosierung nicht tiberschreiten.
Wenn bei Katzen die empfohlene Dosis Uberschritten wird, kann es zu retinotoxischen Effekten
einschlieBlich Erblindung kommen.

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

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Da Enrofloxacin in die Muttermilch tibergeht sollte die Anwendung nur nach Abwégung des Nutzen /
Risikos durch den Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen kann die Wirkung oraler Antikoagulantien
erhohen.

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

Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium- oder Aluminium-haltigen Substanzen kann die
Resorption von Enrofloxacin verzgern.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu Erbrechen, Durchfall und zentralnervisen Storungen
oder Verhaltensdnderungen kommen.

Es gibt kein Antidot, deshalb sollte eine symptomatische Behandlung erfolgen.

Falls erforderlich, kann die Verabreichung von Aluminium- oder Magnesium-haltigen Antaziden oder
Aktivkohle erfolgen, um die Absorption von Enrofloxacin reduzieren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Die Hande nach der Anwendung waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen mit reichlich sauberem Wasser splen.

Bei versehentlicher oraler Aufnahme sofort arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett zeigen.

Menschen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor)chinolonen (eine Gruppe von
Antibiotika) sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

13. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder Abfallmaterialien von diesen Tierarzneimitteln sind
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen. Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr
benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

November 2022
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15. WEITERE ANGABEN

HeiBversiegelte Blisterverpackung, bestehend aus einem Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm
(OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10 Tabletten pro Blister. Jede Faltschachtel enthalt 100
Tabletten in 10 Blister.

Heilversiegelte Blisterpackung, bestehend aus einem Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm
(OPAJ/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10 Tabletten pro Blister. Jede Faltschachtel enthdlt 10
Tabletten in 1 Blister.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Verteiler:

Virbac Belgium N.V.
Esperantolaan 4
BE-3001 Leuven
Belgien

BE-V332053
Verschreibungspflichtig



