Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Enroxil Flavour 150 mg Tabletten fir Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir 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

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralte 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

KRKA - FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E
10450 Jastrebarsko
Kroatien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Enroxil Flavour 150 mg Tabletten fur Hunde
Enrofloxacin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Enrofloxacin  150,0 mg
Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tabletten mit sichtbaren weilen oder

dunkleren Flecken, einseitiger Bruchkerbe und abgeschragten Kanten. Die Tabletten kbnnen
in gleiche Teile geteilt werden.

4. Anwendungsgebiet(e)

Bei Hunden:
Zur Behandlung von Infektionen verursacht durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von
Staphylococcus spp., E. coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp. und Salmonella spp.



Das Tierarzneimittel wird zur Behandlung von bakteriellen Mono- oder Mischinfektionen der
Atemwege, Verdauungs- und Harnwege, Otitis externa, Haut- und Wundinfektionen
angewendet.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei Hunden besonders groRwiichsiger
Rassen mit einer langeren Wachstumsphase, die junger als
18 Monate sind, da die Gelenkknorpel wahrend des Wachstums geschadigt werden kdnnen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, gegeniiber anderen
Chinolonen oder gegentiber einem der Hilfsstoffe.

Nicht bei Tieren mit Anfallsleiden anwenden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem
stimulieren kann.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegenuber (Fluor-)Chinolonen, da eine fast
vollstdndige Kreuzresistenz gegenuber anderen Chinolonen und eine vollstandige
Kreuzresistenz gegenlber anderen Fluorchinolonen besteht.

Siehe Abschnitt 12 in Bezug auf die Anwendung bei tragenden und laktierenden Tieren.

6. Nebenwirkungen

Gelegentlich kénnen Magen-Darm-Stérungen auftreten. Uberempfindlichkeitsreaktionen und
ZNS-Stérungen kénnen beobachtet werden.

Mogliche Veranderungen im Gelenkknorpel bei Hunden im Wachstumsalter (siehe
5. Gegenanzeigen).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- 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, einschliel3lich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt

sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Hund

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Dosierung von Enrofloxacin betragt 5 mg kg/Tag (d. h. eine 150 mg Tablette pro 30 kg
pro Tag), fur 5 Tage. Bei chronischen und schweren Fallen kann die Behandlungsdauer auf
10 Tage verlangert werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten kdnnen direkt in das Maul gegeben oder versteckt in Futter verabreicht
werden.
Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.
Die empfohlene Dosis nicht Giberschreiten.
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Die Behandlung sollte Uberprift werden, wenn keine Besserung zu erkennen ist. Es wird
allgemein empfohlen, die Behandlung zu uUberdenken, wenn innerhalb von 3 Tagen keine
klinische Verbesserung beobachtet wird.

10. Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Alle halbierten Tabletten in die gedffnete Blisterpackung zurlicklegen und innerhalb von
24 Stunden verwenden.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen 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.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Flourchinolone sollten flir die Behandlung von klinischen Zustéanden vorbehalten werden, die
auf andere Klassen von antimikrobiellen Mitteln schlecht reagiert haben oder voraussichtlich
schlecht reagieren werden. Wenn mdglich, sollte die Anwendung von Fluorchinolonen auf
der Basis eines Empfindlichkeitstests erfolgen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels
sind die offiziellen und ortlichen Regelungen Uber den Einsatz von Antibiotika zu
berlcksichtigen. Eine von den Anwendungsvorschriften in der Gebrauchs- und
Fachinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten
Bakterien fordern und aufgrund moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer
Behandlung mit anderen Chinolonen herabsetzen. Wenn es innerhalb von drei Tagen keine
klinische Besserung gibt, sollten eine Empfindlichkeitsprifung und gegebenenfalls eine
Anderung in der antimikrobiellen Therapie erwogen werden.

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

Pyodermie tritt meist sekundar infolge einer zugrundeliegenden Primarerkrankung auf. Es ist
ratsam, diese primare zugrundeliegende Ursache zu identifizieren und das Tier
entsprechend zu behandeln.

Die Tablette ist aromatisiert. Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, sollten die
Tabletten auf3erhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaRhahmen filr den Anwender:

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

Im Falle einer versehentlichen Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Berlihrung mit den Augen diese sofort mit Wasser
spulen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode:
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Hindinnen.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht mit anderen Wirkstoffen wie Tetracyclinen, Phenicolen oder Makroliden kombinieren,
da diese die gewlinschte Wirkung moglicherweise aufheben kénnen.

Nicht mit Theophyllin (Arzneimittel, das in der Medizin als bronchialer Dilatator verwendet
wird) kombinieren, da die Elimination dieser Substanz verlangert sein kann.

Nicht gleichzeitig mit NSAIDs anwenden (es kdnnen Krampfe auftreten).

Die gleichzeitige Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin sollte unter sorgfaltiger
tierarztlicher Uberwachung stattfinden, da die Wechselwirkungen zwischen diesen
Wirkstoffen  bedingt durch eine verzogerte Ausscheidung zu unerwlnschten
Nebenwirkungen fuhren kénnen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium-, Kalzium- oder Aluminium-haltigen
Substanzen kann die Resorption von Enrofloxacin verzégern.

UbermaRige Alkalisierung des Urins sollte bei Tieren, die einer Rehydratation unterzogen
werden, vermieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Im Falle einer Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und zentralnervose
Stoérungen/Verhaltensénderungen auftreten und die Behandlung muss abgebrochen werden.
Die empfohlene Dosierung nicht tiberschreiten.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Februar 2021

15. Weitere Angaben

PackungsgréRen:

HeilRversiegelte Blisterpackung, bestehend aus einem
Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm (OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10
Tabletten pro Blister.

Faltschachtel mit 10 Blisterpackungen (100 Tabletten)
Faltschachtel mit 1 Blisterpackung (10 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
Z.Nr.: 836687

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewilinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



