4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

ENRODEXIL 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

Qualitative und gquantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Enrofloxacin 100,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 7,8 mg
Natriumedetat 10,0 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionslésung
Klare, schwach gelbliche Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart (en):

RIND:

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

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

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

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch
Enrofloxacin-empfindliche Stamme von Mycoplasma bovis bei Rindern im Alter unter 2
Jahren.

SCHWEIN:

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

Zur Behandlung von Infektionen der Harnwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme von Escherichia coli.

Zur Behandlung des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms (PDS), auch Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndrom (MMA-Syndrom) genannt, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdamme von Escherichia coli und Klebsiella spp.

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch
Enrofloxacin-empfindliche Stamme von Escherichia coli.
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4.3

4.4

4.5

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

Enrofloxacin sollte nur angewendet werden, wenn die klinische Erfahrung, mdglichst
unterstitzt durch einen Empfindlichkeitstest der beteiligten Organismen, darauf
schlie3en lasst, dass Enrofloxacin das Mittel der Wahl ist.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden zur Prophylaxe.

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz/Kreuzresistenz gegenuber
(Fluor-)Chinolonen.

Siehe auch Abschnitt 4.5.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

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

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die empfohlene Dosis darf nicht tberschritten werden.

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Koérperstellen appliziert werden.
Enrofloxacin darf nur mit Vorsicht bei epileptischen Tieren oder solchen mit
Niereninsuffizienz angewendet werden.

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

Die Anwendung von Enrofloxacin bei Lammern im Wachstum in der empfohlenen
Dosis Uber einen Zeitraum von 15 Tagen verursachte histologische Veranderungen
des Gelenkknorpels, die nicht von klinischen Zeichen begleitet waren.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und értlichen Richtlinien
fur Antibiotika zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung von klinischen Erkrankungen vorbehalten
bleiben, die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben
bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten maoglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung
angewendet werden.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent
sind, erhéhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge
mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:

Bei dem Tierarzneimittel handelt es sich um eine alkalische Lésung. Bei Augen- oder
Hautkontakt sofort mit Wasser spulen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Sorgfalt ist geboten, um eine Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Den direkten Kontakt mit der Haut vermeiden, da die Maoglichkeit einer
Sensibilisierung, Kontaktdermatitis oder einer Uberempfindlichkeitsreaktion besteht.
Handschuhe tragen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Gelegentlich kann es an der Injektionsstelle zu lokalen Gewebereaktionen kommen.
Die ublichen sterilen Vorkehrungen sind zu beachten.
Bei Rindern kénnen gelegentlich gastrointestinale Stérungen auftreten.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Das Tierarzneimittel kann wahrend Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Makrolidantibiotika oder Tetrazyklinen kénnen
antagonistische Effekte auftreten.

Enrofloxacin kann den Metabolismus von Theophyllin beeinflussen, so dass die
Theophyllin-Clearance erniedrigt wird und hohere Theophyllin-Plasmaspiegel
resultieren.

Dosierung und Art der Anwendung:

Intravendse, subkutane oder intramuskulare Anwendung.

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen
werden.

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

RIND:

5 mg Enrofloxacin/lkg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal taglich
3 bis 5 Tage lang.

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch
Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Mycoplasma bovis bei Rindern im Alter unter
2 Jahren: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 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.

SCHWEIN:

2,5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 0,5 ml/20 kg KGW, einmal taglich durch
intramuskulare Injektion 3 Tage lang.

Infektionen des Verdauungstraktes oder Septikamie, hervorgerufen durch Escherichia
coli: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal taglich 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 intramuskular injiziert werden.

Der Verschlussstopfen sollte nicht mehr als 20-mal durchstochen werden.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

4.1

5.1

Die empfohlene Dosis darf nicht Gberschritten werden.

Bei versehentlicher Uberdosierung (Lethargie, Anorexie) kann nur eine
symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden, da kein Antidot zur Verfigung
steht.

Schweine zeigten nach Verabreichung der Sfachen empfohlenen therapeutischen
Dosis keine Anzeichen einer Uberdosierung.

Wartezeit(en):

Rind:

Nach intravenédser Injektion: Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch: 3 Tage

Nach subkutaner Injektion:  Essbare Gewebe: 12 Tage
Milch: 4 Tage

Schwein:

Essbare Gewebe: 13 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung,
Fluorchinolone
ATCvet-Code: QJOTMA90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Wirkmechanismus

Als molekulare Zielstrukturen von Fluorchinolonen wurden zwei Enzyme ausgemacht,
DNA-Gyrase und Topoisomerase |V, die an der Replikation und der Transkription von
DNA wesentlich beteiligt sind. Die Inhibition der Zielstruktur erfolgt durch nicht-
kovalente Bindung des Fluorchinolonmolekills an diese Enzyme. Replikationsgabeln
und Transkriptionskomplexe kénnen nicht Uber solche Enzym-DNA-Fluorchinolon-
Komplexe hinausgelangen, und die resultierende Inhibition der DNA-und der mRNA-
Synthese [6st Ereignisse aus, die zu einer raschen, von der Konzentration des
Wirkstoffs abhangigen Abtétung pathogener Bakterien fiihren. Der Wirkmechanismus
von Enrofloxacin  ist bakterizid und seine bakterizide  Wirkung st
konzentrationsabhangig.

Antibakterielles Spektrum

Enrofloxacin ist in den empfohlenen therapeutischen Dosierungen wirksam gegen
viele Gram-negative Bakterien wie Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (z. B. Pasteurella
multocida), gegen Gram-positive Bakterien wie Staphylococcus spp. (z. B.
Staphylococcus aureus) und gegen Mycoplasma spp.

Arten und Mechanismen der Resistenz

Resistenzen gegen Fluorchinolone entwickeln sich auf finf Weisen:
i) Punktmutationen in den Genen, die fiur die DNA-Gyrase und/oder die
Topoisomerase IV kodieren und zu Veranderungen in dem jeweiligen Enzym flihren,
i) Anderungen der Zellwandpermeabilitat fir das Tierarzneimittel bei Gram-negativen
Bakterien, iii) Effluxmechanismen, iv) Plasmid-vermittelte Resistenz und v) die Gyrase
schitzende Proteine. Alle Mechanismen flihren zu einer geringeren Empfindlichkeit
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6.2.

6.3

6.4

6.5

6.6

der Bakterien gegen Fluorchinolone. Kreuzresistenzen kommen innerhalb der
Antibiotikaklasse der Fluorchinolone haufig vor.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Enrofloxacin hat ein groes Verteilungsvolumen. Sowohl bei Labortieren als auch bei
den Zieltieren waren die Gewebekonzentrationen 2 bis 3mal hoher als die
Konzentrationen im Serum.

Hohe Konzentrationen kénnen in Leber, Lunge, Niere, Haut, Knochen und im
lymphatischen System erwartet werden. Enrofloxacin verteilt sich auch in der
Zerebrospinalflissigkeit, in den wassrigen Korperflissigkeiten und bei trachtigen
Tieren im Fotus.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Benzylalkohol (E 1519)
Natriumedetat

Kaliumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Essigsaure 99%

Wasser fir Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

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

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Vor Licht und Frost geschiitzt aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Faltschachtel mit 1 Braunglasflasche (Typ-ll) mit 250 ml Injektionslésung, rosa
Brombutylgummistopfen und Aluminium-Verschlusskappe.

Faltschachtel mit 1 Braunglasflasche (Typ-ll) mit 100 ml Injektionslésung, grau
Brombutylgummistopfen und Aluminium-Verschlusskappe.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

Besondere  VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung nicht verwendeten
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen. Tierarzneimittel dirfen nicht
mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
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Zulassungsinhaber:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Vertrieb in Osterreich:
PRO ZOON Pharma GmbH
A-4600 Wels

Zulassungsnummer:
8-00974

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 06. Juli 2011
Datum der letzten Verlangerung: 23. Februar 2016

Stand der Information:
Februar 2016

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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