Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION

Enrobactin 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben flr
Kaninchen (Heimtiere), Nager, Ziervogel und Reptilien

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIEDERLANDE

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIEDERLANDE

2. Bezeichnungqg des Tierarzneimittels

Enrobactin 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben flr
Kaninchen (Heimtiere), Nager, Ziervogel und Reptilien
Enrofloxacin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 25 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol (E-1519) 18 mg

Klare, leicht gelbliche Lésung.

4. Anwendungsgebiet(e)

Kaninchen (Heimtiere)

Behandlung von Infektionen des Gastrointestinal- und Respirationstrakts, die durch
Enrofloxacin-empfindliche Stamme von Escherichia coli, Pasteurella multocida und
Staphylococcus spp. verursacht werden.

Behandlung von Haut- und Wundinfektionen, die durch Enrofloxacin-empfindliche
Stamme von Staphylococcus aureus verursacht werden.




Nager, Reptilien und Ziervogel

Behandlung von Infektionen der Verdauungs- und Atmungsorgane, wenn klinische
Erfahrungen, moglichst unterstutzt durch einen Empfindlichkeitstest der beteiligten
Organismen, darauf schlie3en lassen, dass Enrofloxacin das Mittel der Wahl ist.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenitiber dem Wirkstoff,
anderen (Fluor)chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischer Erkrankung oder Krampfen, da
Enrofloxacin das Zentralnervensystem stimulieren kann.

6. Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen kdnnen Verdauungsstorungen (z. B. Durchfall) auftreten. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht und vorubergehend.

Wahrend der Wachstumsphase kann Enrofloxacin die Entwicklung der Gelenk-
knorpel schadigen.

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, einschlieRlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Kaninchen (Heimtiere), Nager, Ziervogel und Reptilien.

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

Hinweise fur die Anwendung
Zum Eingeben per Schlundsonde.

Dosierung
Aufgrund der Unterschiede in der Physiologie und Pharmakokinetik (wie der Wirkstoff

im Korper verarbeitet wird) in dem breiten Spektrum der Zieltierarten dienen die
folgenden Dosierungsangaben nur als Richtlinie. Abhangig von der Tierart und der
zu behandelnden Infektion kdénnen auch andere, evidenzbasierte Dosierungen
angebracht sein. Allerdings sollte jede Anderung des Dosierungsschemas nur nach
einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen, da die
Unbedenklichkeit hoherer Dosen nicht untersucht wurde. Um eine Kkorrekte



Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, muss das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Um eine Inhalation des Tierarzneimittels zu vermeiden, sollte das Tier ruhiggestellt
werden und die Verabreichung mit Vorsicht erfolgen.

Nager und Kaninchen (Heimtiere)
5 mg Enrofloxacin pro kg Koérpergewicht (0,2 ml/kg Koérpergewicht) zweimal taglich
an 7 aufeinanderfolgenden Tagen.

Reptilien
5 mg Enrofloxacin pro kg Korpergewicht (0,2 ml/kg Kérpergewicht) im Abstand von
24-48 Stunden an 6 aufeinanderfolgenden Tagen.

Reptilien sind ektotherm (wechselwarm), d.h. sie bendtigen eine externe
Warmequelle, um die Korpertemperatur im optimalen Bereich fur die korrekte
Funktion aller Organsysteme zu halten. Die Verstoffwechselung (Metabolisierung)
von Wirkstoffen und die Aktivitat des Immunsystems sind somit entscheidend von der
Korpertemperatur abhangig. Der Tierarzt muss daher die Temperaturanforderungen
der jeweiligen Reptilienart sowie den Wasserhaushalt (Hydratationsstatus) des
einzelnen Tieres berucksichtigen. Ferner existieren groRe Unterschiede im
pharmakokinetischen Verhalten von Enrofloxacin (Wirkstoff) bei verschiedenen
Tierarten, welche die Festlegung der korrekten Dosierung des Tierarzneimittels
beeinflussen. Die nachfolgenden Empfehlungen sind daher nur ein Anhaltspunkt fur
die individuelle Dosisfestlegung.

Ziervégel
10 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (0,4 ml/kg Kérpergewicht) zweimal taglich
an 7 aufeinanderfolgenden Tagen.

Wenn eine Besserung ausbleibt, ist die Behandlung zu Gberdenken. Ublicherweise

wird empfohlen, die Behandlung neu zu bewerten, wenn innerhalb von 3 Tagen
keine klinische Besserung zu beobachten ist.

9. Hinweise fiir die richtige Ahwendung

Das unverdinnte Tierarzneimittel ist stark alkalisch und muss vor der Anwendung
unbedingt mit mindestens 4 Teilen Wasser verdunnt werden, um Veratzungen zu
vermeiden. Bei kleineren Tieren (unter 500 g) kann es angebracht sein, 0,1 ml des
unverdunnten Tierarzneimittels mit mehr als 4 Teilen Wasser zu verdunnen und
einen Anteil des Gesamtvolumens zu verabreichen.

Flasche mit 10 ml: Die 10 ml-Flasche wird mit einer 1 miI-Spritze geliefert. Mit dieser
konnen kleinere Mengen des Tierarzneimittels aufgezogen werden, und die
Verdlinnung vor der Anwendung wird erleichtert. Die Spritze hat eine Skalierung von
0,01 und 0,1 ml. Die nachweislich exakt messbare Mindestmenge ist 0,1 ml. Daher
wird aus Grinden der Dosiergenauigkeit empfohlen, mindestens 0,1 ml des
Tierarzneimittels aufzuziehen.

Flaschen mit 30 und 50 ml: Zum Aufziehen des Tierarzneimittels wird eine 5 ml-Spritze
mitgeliefert.




Die verdunnte Losung muss vor der Anwendung grundlich durchgemischt werden.

Die Verdunnung sollte zweimal taglich unmittelbar vor der Anwendung hergestellt
werden, vorzugsweise in einem Glasbehaltnis. Nicht verwendete Losung ist sofort
nach der Anwendung zu entsorgen.

Nach Entnahme und Verabreichung der erforderlichen Menge des Tierarzneimittels
die Spritze mit lauwarmem Wasser waschen, um Reste des Tierarzneimittels zu
entfernen. Die Spritze kann danach zur Herstellung einer weiteren Losung verwendet
oder geoffnet, entleert und getrocknet werden.

10. Wartezeit(en)

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage
Die Flasche fest verschlossen halten.

Haltbarkeit nach Verdinnen gemaf den Anweisungen: sofort verbrauchen

Sie diurfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach

,verwendbar bis“ bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und lokalen Richtlinien
fur den Gebrauch von Antibiotika zu berlcksichtigen. Fluorchinolone sollten der
Behandlung von Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen von
Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem
unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Wenn moglich sollte die Anwendung von Fluorchinolonen auf Basis eines
Empfindlichkeitstests erfolgen. Eine von den Angaben in der Packungsbeilage
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann das Auftreten von Enrofloxacin-
resistenten Bakterien erhohen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen
Fluorchinolonen aufgrund moglicher Kreuzresistenzen vermindern.

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

Das Tierarzneimittel darf nicht unverdunnt verabreicht werden. Eine grundliche
Durchmischung ist sicherzustellen. Die direkte orale Gabe wurde mit Nekrosen in
buccalen und pharyngealen Bereichen in Verbindung gebracht. Dieses
Tierarzneimittel darf nur wie in Abschnitt ,Hinweise fur die richtige Anwendung®
(Dosierung und Art der Anwendung) beschrieben verabreicht werden.




Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber (Fluor)chinolonen oder
einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Das unverdunnte Tierarzneimittel ist stark alkalisch und kann bei Kontakt mit Haut
oder Augen Reizungen hervorrufen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine
Schutzausrustung bestehend aus undurchlassigen Handschuhen tragen.

Haut- und Augenkontakt vermeiden.

Spritzer auf der Haut oder in den Augen sofort mit viel Wasser abwaschen.

Nach der Anwendung Hande waschen. Bei anhaltender Reizung arztlichen Rat
einholen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Trachtigkeit, Laktation undLegeperiode:

Kaninchen (Heimtiere) und Nager

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf eine
korperliche Schadigung des Embryos. Allerdings wurde eine Wirkung auf den Foétus
bei Dosen beobachtet, die fur das Muttertier toxisch waren. Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Ziervogel und Reptilien

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt.
Fluorchinolone konnen nachteilige Wirkungen auf den Bruterfolg haben. 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
Ausscheidung von Theophyllin verzogert werden kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Produkten, die Aluminium, Kalzium oder
Magnesium enthalten, kann die Resorption von Enrofloxacin beeintrachtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Bei versehentlicher Uberdosierung konnen Verdauungsstérungen (z. B. Erbrechen,
Durchfall) und neurologische Stérungen auftreten.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

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

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.



Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

AT: Dezember 2020

15. Weitere Angaben

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung,
Fluorchinolone.
ATCvet-Code: QJOTMA9O.

Packungsgréfien:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml)

1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml)

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

AT: Z.Nr.: 836590



