Gebrauchsinformation

Enrox Flavour 150 mg Tabletten fiir 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

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Frankreich
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

Mitvertrieb in DE: Mitvertrieb in AT:

Virbac Tierarzneimittel GmbH VIRBAC Osterreich GmbH
Rogen 20 Hildebrandgasse 27
D-23843 Bad Oldesloe A-1180 Wien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Enrox Flavour 150 mg Tabletten fiir Hunde
Enrofloxacin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Tablette enthilt 150,0 mg Enrofloxacin.
Runde, leicht bikonvexe, cremefarbene bis hellbraune Tablette mit moglicherweise sichtbaren weillen
oder dunkleren Flecken und abgeschrigten Enden. Die Tabletten kdnnen in Hélften geteilt werden.

4. Anwendungsgebiet(e)

Fir Hunde =zur Behandlung bakterieller Infektionen des Verdauungs-, Atmungs- und
Urogenitaltraktes, der Haut, bei sekundiren Wundinfektionen und Otitis externa, bei denen die
klinische Erfahrung zeigt, dass Enrofloxacin das Mittel der Wahl ist.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden unter einem Jahr oder bei besonders groBwiichsigen Rassen mit einer
langeren Wachstumsphase unter 18 Monaten, da die Gelenkknorpel wihrend des Wachstums
geschadigt werden konnen.

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

Nicht bei Hunden mit Krampfanfillen anwenden, da Enrofloxacin das zentrale Nervensystem
stimulieren kann.

1



Das Tierarzneimittel sollte nicht zur Prophylaxe eingesetzt werden.

6. Nebenwirkungen

Wihrend der Wachstumsphase kann Enrofloxacin die Entwicklung der Gelenkknorpel schadigen.
In sehr seltenen Féllen (weniger als 1 von 10000 behandelten Tieren, einschlieSlich Einzelfallberichte)
wurde Erbrechen und Anorexie beobachtet.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Hund

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

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung nicht iiberschreiten. Die Dosierung von Enrofloxacin betrdgt 5 mg/kg pro
Tag und kann einmalig oder aufgeteilt auf 2 Dosen téglich, mit oder ohne Futter verabreicht werden.
Die Anwendungsdauer betrédgt 5 bis 10 Tage.

Die Dauer der Behandlung kann abhéngig von dem klinischen Verlauf und der Beurteilung durch den
behandelnden Tierarzt verlangert werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdihrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, soll das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Die tégliche Dosis betrégt fiir groe Hunde: 1 Tablette pro 30 kg Korpergewicht.

9. Hinweise fiir die richtice Anwendung

Die Tablette wird einmal téglich oder aufgeteilt in 2 Dosen taglich verabreicht, mit oder ohne Futter.

10. Wartezeit

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder autbewahren.

Eine halbierte Tablette wieder in die Blisterpackung zuriicklegen und innerhalb von 24 Stunden
verwenden.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und duBlerer Umhiillung angegebenen

Verfalldatum {verwendbar bis} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.



12. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die nachweislich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen ansprechen.

Wenn mdglich sollte die Anwendung von Fluorchinolonen auf Basis eines Empfindlichkeitstests
erfolgen. Die von den Anwendungsvorschriften in der Gebrauchs- und Fachinformation abweichende
Anwendung kann die Prévalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien fordern und aufgrund
moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Chinolonen vermindern.
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und ortlichen Regelungen {iber den
Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Nicht im Fall einer Resistenz gegeniiber Chinolonen anwenden, wenn bereits eine fast vollstindige
Kreuzresistenz gegeniiber andere Chinolone und vollstindige Kreuzresistenz gegeniiber anderen
Fluorchinolonen besteht.

Die empfohlene Dosierung nicht {iberschreiten.
Bei Hunden mit schwerem Nieren- oder Leberschaden sollte das Tierarzneimittel vorsichtig eingesetzt
werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Die Hiande nach der Anwendung waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, mit reichlich sauberem Wasser spiilen.

Bei versehentlicher oraler Aufnahme sofort drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett zeigen.

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

Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Da Enrofloxacin in die Muttermilch iibergeht, sollte die Anwendung nur nach Abwégung des Nutzen /
Risikos durch den Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Wegen moglicher antagonistischer Effekte nicht mit Tetracyclinen, Phenicolen oder Makroliden
kombinieren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen kann die Wirkung oraler Antikoagulantien
erhohen.

Nicht mit Theophyllin kombinieren, da die Elimination dieser Substanz verlédngert sein kann.

Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium- oder Aluminium-haltigen Substanzen kann die
Resorption von Enrofloxacin verzogern.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel):

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu Erbrechen, Durchfall und zentralnervésen Stérungen
oder Verhaltensinderungen kommen.

Es gibt kein Antidot, deshalb sollte eine symptomatische Behandlung erfolgen. Falls erforderlich,
kann die Verabreichung von Aluminium- oder Magnesium-haltigen Antazida oder Aktivkohle
erfolgen, um die Absorption von Enrofloxacin zu reduzieren.

13. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir 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
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT+BE: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder Abfallmaterialien von diesen Tierarzneimitteln sind
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entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen. Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr
bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

PackungsgroBen:

HeiBversiegelte Blisterverpackung, bestehend aus einem Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm
(OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10 Tabletten pro Blister. Jede Faltschachtel enthilt 100
Tabletten in 10 Blister.

HeiBversiegelte Blisterpackung, bestehend aus einem Polyamid/Aluminium/Polyvinylchloridfilm
(OPA/AI/PVC) und einer Aluminiumfolie mit 10 Tabletten pro Blister. Jede Faltschachtel enthilt 10
Tabletten in 1 Blister.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

AT: Zul.-Nr.: 8-00792
DE: Zul.-Nr.: 401063.02.00
BE: BE-V332071
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