WORTLAUT DER FUR DIE PACKUNGSBEILAGE VORGESEHENEN ANGABEN

GEBRAUCHSINFORMATION fiir
Powerflox 50 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

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

Virbac S.A.

1 ére avenue

2065 m L.1.D.

06516 Carros Cedex
Frankreich

Mitvertrieb:

DE: VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20
D-23843 Bad Oldesloe

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Powerflox 50 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Schweine, Hunde und Katzen
Enrofloxacin

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 50,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgeméafe Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:
Butan-1-ol 30,0 mg

ANWENDUNGSGEBIET(E)

Kalber:

Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme 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 Septikamie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme
von Escherichia coli.

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



Schweine:

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

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

Zur Behandlung von Septikamie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme
von Escherichia coli.

Hunde:

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungs-, Respirations- und Urogenitaltraktes
(einschlieRlich Prostatitis sowie als antibiotische Begleitbehandlung von Pyometra), Haut-
und Wundinfektionen sowie Otitis (externa/media), hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme 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
antibiotische Begleitbehandlung von Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, hervorgerufen
durch Enrofloxacin-empfindliche Stadmme von z.B. Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. und Proteus spp.

GEGENANZEIGEN

Nicht vorbeugend anwenden.

Nicht anwenden bei vorliegender Resistenz gegenuber Chinolonen.

Nicht anwenden bei Knorpelwachstumsstorungen und/oder Schadigungen des
Bewegungsapparates — insbesondere wenn die Gelenke funktionell oder gewichtsbedingt
belastet sind.

Nicht anwenden bei Hunden unter 1 Jahr bzw. unter 18 Monaten bei besonders
growichsigen Rassen mit langerer Wachstumsperiode, da die Anwendung wahrend der
Wachstumsphase einen Gelenkknorpelschaden verursachen kann.

Nicht anwenden bei Hunden mit Stérungen des zentralen Nervensystems.

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

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

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

NEBENWIRKUNGEN

An der Injektionsstelle kdnnen lokale Gewebereaktionen auftreten.

Bei im Zwinger gehaltenen Windhunden wurden in einigen Fallen nach der Verabreichung
Hautreaktionen beobachtet.

Bei Rindern und Hunden kdnnen gelegentlich gastrointestinale Stérungen auftreten.

Die Verabreichung an Jungtiere im Wachstum kann Gelenkknorpelschaden verursachen.

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



ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb), Schwein, Hund und Katze.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Intravendse, subkutane oder intramuskulare Anwendung.
Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Kélber:

5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal taglich 3 bis 5 Tage lang.
Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stdmme von Mycoplasma bovis: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend
1 ml/10 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.

Schweine:

2,5 mg Enrofloxacin’/kg KGW, entsprechend 0,5 ml/10 kg KGW, einmal taglich durch
intramuskulare Injektion 3 Tage lang.

Infektionen des Verdauungstraktes oder Septikamie, hervorgerufen durch Escherichia coli
5 mg Enrofloxacin/lkg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal taglich durch
intramuskulare Injektion 3 Tage lang.

Bei Schweinen sollte die Injektion am Hals am Ansatz des Ohres vorgenommen werden. An
der Injektionsstelle sollten nicht mehr als 3 ml intramuskular injiziert werden.

Hunde, Katzen:

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

Die Behandlung kann mit dem injizierbaren Tierarzneimittel eingeleitet und anschlieffend mit
Enrofloxacin-Tabletten fortgesetzt werden. Die Dauer der Behandlung sollte sich an der flr
das jeweilige Anwendungsgebiet zugelassenen Behandlungsdauer orientieren, die in der
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels fur die Tabletten aufgefihrt ist.

Falls sich innerhalb von 2 bis 3 Tagen keine klinische Besserung einstellt, sind eine erneute
Sensitivitatsprifung und moglicherweise ein Wechsel der antimikrobiellen Therapie in
Erwagung zu ziehen.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die Ublichen Regeln des sterilen Arbeitens sind zu beachten.
Um die richtige Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Kdérpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.

WARTEZEIT

Kalb:

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.

Schwein: Essbare Gewebe: 13 Tage



BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalpackung vor Licht geschitzt aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und aufRerer Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

BESONDERE WARNHINWEISE

Nur fur Tiere.

Die Injektion sollte beim Rind und Schwein im Nackenbereich erfolgen.

Rind: Nicht mehr als 10 ml subkutan an derselben Injektionsstelle verabreichen.

Schwein: Nicht mehr als 2,5 ml intramuskular an derselben Injektionsstelle verabreichen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nach Durchfiihrung einer Empfindlich-
keitsprifung und unter Beriicksichtigung amtlicher und 6értlich geltender Bestimmungen Gber
den Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Der Einsatz von Fluorchinolonen sollte der Behandlung solcher Erkrankungen vorbehalten
sein, bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer Klassen einen geringen
Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten Iasst.

Es ist sicherer, den Einsatz von Enrofloxacin der Behandlung solcher Erkrankungen
vorzubehalten, bei denen die Anwendung von Antibiotika anderer Klassen einen geringen
Therapieerfolg gezeigt hat.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann das
Vorkommen von gegen Fluorchinolone resistenten Bakterien erhéhen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge potentieller Kreuzresistenz herabsetzen.
Falls eine allergische Reaktion auftritt, darf die Behandlung nicht wiederholt werden.
Enrofloxacin  wird zum Teil Uber die Niere ausgeschieden. Im Falle einer
Nierenfunktionsstdrung ist daher mit einer verzégerten Ausscheidung zu rechnen.

Nur entsprechend der aufgefihrten Applikationswege verwenden.In dieselbe Injektionsstelle
nicht nochmals injizieren.

Der Verschlussstopfen kann bis zu 40 Mal durchstochen werden. Bei der Behandlung von
Tiergruppen sollte eine Aufziehnadel verwendet werden.

Zur Behandlung von Hunden, Katzen und kleinen Ferkeln sollte ausschlieBlich die 50 ml-
Durchstechflasche Verwendung finden.

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 Anzeichen begleitet waren.

Hinweise flir den Anwender:

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

Den direkten Kontakt mit der Haut vermeiden, da die Mdglichkeit einer Sensibilisierung,
Kontaktdermatitis sowie einer Uberempfindlichkeitsreaktion besteht.

Bei dem Arzneimittel handelt es sich um eine alkalische Losung. Handschuhe tragen.
Spritzer auf der Haut oder in die Augen sofort mit Wasser absptilen.

Bei der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.




Vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Bei versehentlicher Injektion sollte sofort arztlicher Rat eingeholt werden.
Hande nach der Anwendung waschen.

Nicht bei Hindinnen oder Katzen wahrend der Trachtigkeit und Sdugeperiode anwenden.

Schaden an der Netzhaut inklusive Blindheit konnen bei Katzen auftreten, wenn die
empfohlene Dosierung Uberschritten wird. Uber diese Wirkungen wurde in seltenen Fallen
auch nach therapeutischen Dosierungen berichtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung symptomatisch behandeln.

Die empfohlene Dosis nicht (iberschreiten. Bei versehentlicher Uberdosierung sollte eine
symptomatische Behandlung erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In Kombination mit Makrolidantibiotika, Tetrazyklinen und Chloramphenicol (Hund) kann
Enrofloxacin eine antagonistische Wirkung haben.

Die Ausscheidung von Theophyllin ist unter der Behandlung verzdgert.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden ist Vorsicht geboten,
um unerwinschte Arzneimittelwirkungen zu vermeiden. Die Abnahme der Clearance der
Arzneimittel infolge der gleichzeitigen Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin deutet
darauf hin, dass diese Substanzen wahrend 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 die C,ax von Enrofloxacin.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN 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 Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

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

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
September 2014
WEITERE ANGABEN

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

DE: Zul.-Nr.: 401124.00.00
AT: Z. Nr. 8-00795

Packungsgrofien: 50 ml, 100 ml
Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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