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GEBRAUCHSINFORMATION

Enrotron 50, 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder (Kélber), Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und
Katzen

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

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers:

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Industrial Veterinaria S.A.

C/Esmeralda 19

08950 Esplugues de LLobregat

Barcelona

Spanien

Vertrieb in AT:

OGRIS Pharma Vertriebs- Gesellschaft m.b.H.
Hinderhoferstralle 3

A-4600 Wels

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Enrotron 50, 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder (Kélber), Schafe, Ziegen Schweine, Hunde und
Katzen

Enrofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Enrofloxacin 50,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemiifle Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

Butan-1-ol 30,0 mg
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Injektionslosung.

Klare, gelbliche bis orange-gelbliche Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Kilber

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

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.

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

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.

Zur Behandlung von Mastitis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Staphylococcus aureus und Escherichia coli.

Ziegen

Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstrakts, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Pasteurella multocida und Mannheimia haemolytica.

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.

Zur Behandlung von Mastitis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Staphylococcus aureus und Escherichia coli.

Schweine

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

pleuropneumoniae.

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

Hunde

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungs-, Respirations- und Urogenitaltraktes (einschlielich
Prostatitis sowie als begleitende Antibiotikabehandlung von Pyometra), Haut- und Wundinfektionen
sowie Otitis (externa/media), hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme 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
begleitende Antibiotikabehandlung bei 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 Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Enrofloxacin, anderen
Fluorchinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischer Erkrankung oder Krdmpfen, da Enrofloxacin das ZNS
stimulieren kann.

Nicht bei Hunden in der Wachstumsphase anwenden, d. h.

- bei kleinen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 8 Monaten,

- bei mittelgroBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 12 Monaten,

- bei groBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 18 Monaten.

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

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

6. NEBENWIRKUNGEN

Gastrointestinale Storungen (z. B. Diarrhoe) konnen sehr selten auftreten. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht und voriibergehend.

Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle

Bei Kiélbern konnen sehr selten voriibergehende, lokale Gewebereaktionen auftreten, die bis zu 14
Tage beobachtet werden konnen.

Bei Schweinen konnen nach intramuskulidrer Anwendung des Tierarzneimittels
Entziindungsreaktionen auftreten, die bis zu 28 Tage nach der Injektion anhalten konnen.

Bei Hunden kann eine miBig ausgepriigte und voriibergehende lokale Reaktion (wie etwa Odem)
auftreten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:
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- 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

Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie

dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb), Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Intravendse, subkutane oder intramuskuldre Anwendung.

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Kilber

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

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Mycoplasma bovis: 5 mg Enrofloxacin/’kg KGW, entsprechend

1 ml/10 kg KGW, einmal tiglich 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.

Schafe und Ziegen

5 mg Enrofloxacin / kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal taglich durch subkutane
Injektion 3 Tage lang

An einer Injektionsstelle sollen nicht mehr als 6 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 tiglich durch intramuskulare
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.
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Hunde und Katzen

5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal tiglich 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 gewéhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das

Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Kilber:
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.

Schafe:

Essbare Gewebe: 4 Tage.

Milch: 72 Stunden (3 Tage).
Ziegen:

Essbare Gewebe: 6 Tage.

Milch: 96 Stunden (4 Tage).
Schweine:

Essbare Gewebe: 13 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

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

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

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.

Fluorchinolone sollten moglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Eine von den Vorgaben in der Fach- oder Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Priavalenz von Enrofloxacin-resistenten Bakterien erhdhen und aufgrund
moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Fluorchinolonen
vermindern.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Enrofloxacin bei Tieren mit eingeschrénkter Nierenfunktion
angewendet wird.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Katzen mit Enrofloxacin, da hohere Dosen als
empfohlen zu einer Schidigung der Retina sowie zu Blindheit fithren kénnen. Fiir Katzen mit einem
Korpergewicht unter 5 kg ist die Dosisstirtke 25 mg/ml besser geeignet, um das Risiko von
Uberdosierung zu vermeiden.

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

Die Anwendung von Enrofloxacin bei Limmern in der Wachstumsphase in der empfohlenen Dosis

iiber einen Zeitraum von 15 Tagen verursachte histologische Verdnderungen des Gelenkknorpels, die
nicht von klinischen Anzeichen begleitet waren.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

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

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Spritzer auf der Haut oder in den Augen sofort mit Wasser
abwaschen. Nach Gebrauch Hénde waschen. Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder
rauchen.

Sorgfalt ist geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher

Selbstinjektion ist sofort medizinischer Rat einzuholen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

In Landern, in denen die Fiitterung von aasfressenden Vogeln mit Tierkdrpern als
ArtenschutzmaBinahme zuléssig ist (sieche Entscheidung der Kommission 2003/322/EG), ist das
mogliche Risiko fiir den Bruterfolg zu bedenken, bevor verendete Tiere verflittert werden, die kurz
zuvor mit diesem Tierarzneimittel behandelt wurden.

7 von 9



Trachtigkeit und Laktation

Studien an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings
wurde eine fetotoxische Wirkung bei Dosen beobachtet, die fiir das Muttertier toxisch waren.

Saugetiere

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Antibiotika verabreicht werden, die die Wirkung der
Chinolone antagonisieren (z. B. Makrolide, Tetrazykline, Phenicole).

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Theophyllin angewendet werden, da die Elimination von
Theophyllin verzogert wird.

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 erhdhte so die
gleichzeitige Anwendung von Enrofloxacin und Flunixin die AUC und die Eliminationshalbwertszeit
von Flunixin sowie die Eliminationshalbwertszeit von Enrofloxacin und senkte Cmax von
Enrofloxacin.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Bei versehentlicher Uberdosierung konnen gastrointestinale (z. B. Erbrechen, Diarrhoe) und
neurologische Storungen auftreten.

Bei Schweinen wurden nach Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Dosis keine Anzeichen
einer Uberdosierung beobachtet.

Bei Katzen traten Augenschéden auf, nachdem sie mit Dosen von mehr als 15 mg/kg Korpergewicht 1
x téglich an 21 aufeinander folgenden Tagen behandelt wurden. Irreversible Augenschédden traten nach
Gabe von 30 mg/kg Korpergewicht 1 x tdglich an 21 aufeinander folgenden Tagen auf. Dosen von 50
mg/kg Korpergewicht 1 x tiglich an 21 aufeinander folgenden Tagen konnen zu Blindheit fiihren.

Bei Hunden, Rindern, Schafen und Ziegen wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

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

behandelt werden.

Inkompatibilitidten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

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

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
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Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen.
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

04/2022

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:

Farblose Glasdurchstechflasche (Typ I) mit teflonisierten Gummistopfen.
Verfiigbar in Pappschachteln mit folgendem Inhalt:

1 x 100 ml oder 12 x 100 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

Fir Tiere.

DE: Zul.-Nr.: 401621.00.00
AT: ZNr.: 8-01121

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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