Notice — Version DE ENROXAL 100 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Enroxal 100 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Hithner und Puten

28 Zusammensetzung
1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 100 mg

Hilfsstoffe:
Benzylalkohol 14 mg

Klare gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Huhn und Pute.

4.
Anwendungsgebiet(e)

Behandlung von Infektionen, die von den folgenden gegeniiber Enrofloxacin empfindlichen Bakterien
hervorgerufen werden:

Hiihner

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Puten

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Resistenz/Kreuzresistenz gegeniiber (Fluor-)Chinolone in der zu
behandelnden Herde.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, anderen
(Fluor)chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere Warnhinweise:
Die Behandlung von Mycoplasma-spp.-Infektionen fiihrt unter Umsténden nicht zur Eliminierung des
Erregers.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Vor der Anwendung miissen die Wasserbehilter geleert, sorgfaltig gereinigt und anschlieBend mit

einer bekannten Menge an sauberem Wasser befiillt werden, bevor die erforderliche Menge des
Tierarzneimittels hinzugefiigt wird. Die so hergestellte Mischung muss gut durchgeriihrt werden. Vor
der Anwendung sind die Wasserbehélter in regelméfBigen Zeitabstdnden auf das Vorliegen von Staub,
Algenbildung und Ablagerungen zu priifen.

Nicht zur Prophylaxe verwenden.

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

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.

Wann immer moglich, sollte die Anwendung von Fluorchinolonen nur auf der Basis einer
Empfindlichkeitspriifung erfolgen.

Eine von den Anweisungen der Fach- und Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien fordern und aufgrund
moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Fluorchinolonen
vermindern.

Seit der ersten Zulassung von Enrofloxacin zur Anwendung bei Gefliigel gibt es eine weit verbreitete
Reduzierung der Empfindlichkeit von E. coli gegen Fluorchinolone und ein Aufkommen von
resistenten Organismen. Das Auftreten von Resistenzen in der EU wurde auch bei Mycoplasma
synoviae berichtet.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Den Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Bei Haut- oder Augenkontakt sofort mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Hénde und mit dem Tierarzneimittel in Kontakt gekommene Hautwaschen.
Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 14 Tage vor Beginn der Legeperiode.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In vitro wurde bei Kombination von Fluorchinolonen mit bakteriostatischen Wirkstoffen wie
Makroliden oder Tetrazyklinen und Phenicolen ein antagonistischer Effekt nachgewiesen.

Die gleichzeitige Gabe von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption von
Enrofloxacin vermindern.

Uberdosierung:
Bei einer 6- bzw. 10-fachen Uberdosierung wurden bei Hithnern und Puten keine klinischen

Nebenwirkungen beobachtet.

In der Wachstumsphase kann die Anwendung von Fluorchinolonen bei einer lingeren, erheblich
erhohten Trinkwasseraufnahme und infolgedessen erhohten Wirkstoffaufnahme, z. B. bedingt durch
hohe Umgebungstemperaturen, potentiell zu einer Schidigung des Gelenkknorpels fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




Notice — Version DE ENROXAL 100 MG/ML

7. Nebenwirkungen
Huhn und Pute:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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 [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabersunter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber
Ihr nationales Meldesystem adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.
10 mg/Enrofloxacin/ kg Kdrpergewicht pro Tag, an 3-5 aufeinander folgenden Tagen.

Behandlung an 3-5 aufeinander folgenden Tagen; bei Mischinfektionen und chronischen
Verlaufsformen an 5 aufeinander folgenden Tagen. Bei Ausbleiben der klinischen Besserung innerhalb
von 2-3 Tagen sollte eine Umstellung der Antibiotikatherapie auf der Basis einer
Empfindlichkeitspriifung in Erwdgung gezogen werden.

Es ist darauf zu achten, dass die gesamte angebotene Dosis jeweils vollstindig aufgenommen wurde.
Das medikierte Trinkwasser sollte tdglich unmittelbar vor der Bereitstellung frisch zubereitet werden.
Das Trinkwasser muss iiber die gesamte Behandlungsdauer medikiert werden und es sollte keine andere
Wasserquelle zur Verfiigung stehen. Das Korpergewicht der Vogel muss so genau wie moglich
bestimmt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Nur tdglich unmittelbar vor dem Beginn der Behandlung frisch hergestellte Vorlosungen verwenden.
Dosierautomaten sollten stdndig iiberpriift werden, um die korrekte Einmischung sicherzustellen. Vor
der Behandlung ist das Triankesystem zu entleeren und mit dem medikierten Wasser zu befiillen. Auf
der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden Tiere
sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:

Anzahl Tiere < Durchschnittliches <« 01 = Gesamtmenge (ml) des
Korpergewicht (kg) ' Tierarzneimittels pro Tag

Das tierarzneimittels kann direkt in den Wassertank gegeben oder iiber ein Trinke-
Dosierpumpensystem zugemischt werden.

Es sollte sorgfiltig darauf geachtet werden, dass die zu verabreichende Dosis auch vollstindig
aufgenommen wird.

Geeignete und ordnungsgemal geeichte Dosiergeridte verwenden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt 8.

10. Wartezeiten

Huhn: Essbare Gewebe: 7 Tage.
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Pute: Essbare Gewebe: 13 Tage.

Nicht bei Gefliigel anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht anwenden bei Legetieren und innerhalb von 2 Wochen vor Beginn der Legeperiode.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem Exp.
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen geméf den Anweisungen: 24 Stunden

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V445173 (Glasflasche)
BE-V445182 (HDPE Flasche)

100 ml in bernsteinfarbener Glasflasche Typ III mit Dosierbecher aus Polypropylen in einer Faltschachtel.
1000 ml Flasche aus HDPE und Messbecher aus Polypropylen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Februar 2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Tel: +32 487 50 73 62

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland




