B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Fenoflox 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

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

Zulassungsinhaber:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland.

und
Labiana Life Sciences, ¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa. Barcelona, Spanien.

Vertrieb:

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Fenoflox 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine, Hunde und Katzen
Enrofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Injektionslosung enthlt:
Wirkstoff:
Enrofloxacin 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Butan-1-ol 30 mg

Klare, hellgelbe, partikelfreie Losung.
4. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionserkrankungen, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Erreger.

Kilber
Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp.
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Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Escherichia coli.

Zur Behandlung von Septikédmie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Escherichia coli.

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Mycoplasma bovis

Schweine

Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme von Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. und Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Escherichia coli.

Zur Behandlung von Septikdmie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Escherichia coli.

Hunde

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungs-, Respirations- und Urogenitaltraktes (einschlieBlich
Prostatitis sowie als antibiotische Begleitbehandlung von Pyometra), Haut- und Wundinfektionen
sowie Otitis (externa/media), hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stidmme von
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. und Proteus spp..

Katzen

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungs-, Respirations- und Urogenitaltraktes (als
antibiotische Begleitbehandlung von Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, hervorgerufen durch
Enrofloxacin-empfindliche Stimme von z. B.: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. und Proteus spp.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz/Kreuzresistenz gegeniiber (Fluor)Chinolonen. Nicht
anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr, da es wihrend der Wachstumsphase, speziell bei
groBBwiichsigen Rassen, zu Gelenksknorpelschiden kommen kann. Vorsichtshalber sollten besonders
groBwiichsige Hunderassen mit lingerer Wachstumsperiode bis zu einem Alter von 18 Monaten nicht
mit Enrofloxacin behandelt werden.

Nicht anwenden bei Katzen im Alter von unter 8§ Wochen.

Nicht zur Prophylaxe anwenden.

Nicht anwenden bei Pferden im Wachstum wegen mdglicher schidlicher Wirkungen auf
Gelenkknorpel.

6. NEBENWIRKUNGEN
Wihrend der Wachstumsphase kann Enrofloxacin die Gelenksknorpel schidigen.

Gelegentlich kann es an der Injektionsstelle zu lokalen Gewebereaktionen kommen. Die tiblichen sterilen
Vorkehrungen sind zu beachten.



Bei Rindern und Hunden koénnen gelegentlich gastrointestinale Stérungen auftreten.
Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN
Rind (Kalb), Schwein, Hund, Katze
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART,ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Intravenése, subkutane oder intramuskuldre Anwendung.
Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Kilber

5 mg Enrofloxacin/kg Korpergewicht (KGW), entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal tiglich
3 bis 5 Tage lang.

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme von Mycoplasma bovis: 5 mg Enrofloxacin’kg KGW, entsprechend
1 ml/10 kg KGW, einmal taglich 5 Tage lang.

Das Tierarzneimittel kann durch langsame intravendse oder subkutane Injektion verabreicht werden.
An einer Injektionsstelle sollten nicht mehr als 10 ml subkutan injiziert werden.

Schweine

2,5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 0,5 ml/10 kg KGW, einmal tdglich durch intramuskuldre
Injektion 3 Tage lang.

Infektionen des Verdauungstraktes oder Septikdmie, hervorgerufen durch Escherichia coli:
5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal téglich durch intramuskulére
Injektion 3 Tage lang.

Bei Schweinen sollte die Injektion am Hals am Ansatz des Ohres vorgenommen werden.

An einer Injektionsstelle sollten nicht mehr als 3 ml intramuskulér injiziert werden.

Hunde und Katzen

5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal taglich durch subkutane Injektion
bis zu 5 Tage lang.

Die Behandlung kann mit dem injizierbaren Tierarzneimittel eingeleitet und anschlieBend mit
Enrofloxacin-Tabletten fortgesetzt werden. Die Dauer der Behandlung sollte sich an der fiir das
jeweilige Anwendungsgebiet zugelassenen Behandlungsdauer orientieren, die in der Zusammenfassung
der Merkmale des Tierarzneimittels fiir die Tabletten aufgefiihrt ist.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

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

10. WARTEZEIT(EN)

Kalb:
Nach intravendser Injektion: Essbare Gewebe: 5 Tage.



Nach subkutaner Injektion: Essbare Gewebe: 12 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schwein:
Essbare Gewebe: 13 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duBerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage

Nach Anbruch nicht iiber 25°C lagern.

Nach erstmaligem Anbruch ist, unter Anwendung der in dieser Packungsbeilage angegebenen
Haltbarkeit, das Datum zu bestimmen an dem {ibriggebliebene Reste des Arzneimittels zu entsorgen
sind. Dieses Datum ist auf dem Etikett der Durchstechflasche einzutragen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.
Wiederholte Injektionen an verschiedenen Korperstellen applizieren.

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung kénnen bei Katzen retinotoxische Wirkungen
einschlieBlich Blindheit die Folge sein.

Bei in Zwingern gehaltenen Windhunden wurden nach der Anwendung gelegentlich Hautreaktionen
beobachtet.

Enrofloxacin sollte bei epileptischen Tieren oder Tieren mit Nierenfunktionsstdrungen mit Vorsicht
eingesetzt werden.

Bei Rindern und Hunden konnen gelegentlich gastrointestinale Stérungen auftreten.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung und
unter Berticksichtigung amtlichen und 6rtlichen Regelungen {iber den Einsatz von Antibiotika erfolgen.
Der Einsatz von Fluorchinolonen sollte der Behandlung solcher Erkrankungen vorbehalten sein, bei
denen die Anwendung von Antibiotika anderer Klassen einen geringen Therapieerfolg gezeigt hat oder
erwarten lasst.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pridvalenz von
Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Chinolonen infolge potentieller Kreuzresistenz herabsetzen.

Bei Kélbern, die mit einer oralen Dosis von 30 mg Enrofloxacin/kg KGW iiber einen Zeitraum von 14
Tagen behandelt wurden, wurden degenerative Veranderungen des Gelenkknorpels beobachtet.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Bei dem Tierarzneimittelhandelt es sich um eine alkalische Losung. Bei Augen-oder Hautkontakt sofort
mit Wasser spiilen. Wéhrend der Handhabung nicht essen, trinken oder rauchen. Den direkten Kontakt
mit der Haut vermeiden, da die Mdglichkeit einer Sensibilisierung, Kontaktdermatitis sowie einer
Uberempfindlichkeitsreaktion besteht. Handschuhe tragen. Sorgfalt ist geboten, um eine
Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehenziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Anwendung wahrend der Trichtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit oder Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In Kombination mit Cloramphenicol, Makrolidantibiotika oder Tetrazyklinen kdnnen antagonistische
Effekte auftreten.

Enrofloxacin kann mit dem Stoffwechselprodukt von Theophyllin interferieren und die Elimination
verzogern, wodurch erhohte Plasmaspiegel von Theophyllin entstehen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden ist Vorsicht geboten, um
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu vermeiden. Die Abnahme der Clearance der Arzneimittel
infolge der gleichzeitigen Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin deutet darauf hin, dass diese
Substanzen wihrend der Eliminationsphase miteinander wechselwirken. Bei Hunden erhohte so die
gleichzeitige Anwendung von Enrofloxacin und Flunixin die AUC und die Eliminationshalbwertszeit
von Flunixin sowie die Eliminationshalbwertszeit von Enrofloxacin und senkte die C..x von
Enrofloxacin.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.

Uberdosierung:
Bei Hunden und Katzen kénnen Appetitlosigkeit und Ubelkeit Folgen einer Uberdosierung sein.

Eine Uberdosierung kann zu CNS und Nierenfunktionsstérungen fiihren.

Bei Hunden kann eine 10-fach Uberdosierung zu neurologischen Symptomen wie Ataxie, Tremor,
Nystagmus oder Krampfen fiihren. Diese Symptome sind reversibel und gehen ohne Behandlung nach
Beendigung der Therapie zuriick.

Keine Anzeichen einer Uberdosierung waren bei Schweinen zu beobachten nach Verabreichung der
5-fachen empfohlenen therapeutischen Dosis.

Studien an Katzen {iber jeweils 21 Tage fiihrten bei einer Dosis von mehr als 15 mg/kg téglich zu
Augenschdden, bei 30 mg/kg téglich zu irreversiblen Augenschiden; 50 mg/kg pro Tag kdnnen Erblindung
verursachen.

Bei versehentlicher Uberdosierung steht kein Antidot zur Verfiigung, daher muss symptomatisch behandelt
werden.

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

Juni 2023
15. WEITERE ANGABEN

PackungsgréBen:

1 x 100 ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250ml, 5x250ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Zul.-Nr.: 8-00864



