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ENROTRON®

Injektionslosung

.5% ad us. vet.

Antibiotikum (Gyrasehemmer) fiir Schweine, Hunde, Katzen, Heimtiere und Exoten

Enrofloxacinum

€D 1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Enrotron 2.5% ad us. vet., Injektionsldsung

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff: Enrofloxacinum 25 mg

Sonstiger Bestandteil: Alcohol butylicus 30 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtelle finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Injektionslésung
Klare, gelbliche bis orange-gelbliche Losung

4. Klinische Angaben

4.1. Zieltierarten

Schwein, Hund, Katze, Heimtiere und Exoten

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Antibiotikum (Gyrasehemmer) fiir Schweine, Hunde, Katzen, Heimtiere und
Exoten

Schwein (Ferkel und Jungschweine bis 30 kg)

Bakteriell bedingte Erkrankungen der Verdauungs- (Colidiarrhoe, Coliseptika-
mie) und Atmungsorgane (enzootische Pneumonie): E. coli, Pasteurella multoci-
da, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma hyopneumoniae

Hund und Katze
Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungs- und Verdau-
ungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden: E. coli, Salmonella
spp., Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Haemophilus spp. und Sta-
phylococcus spp.

Kaninchen

Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungsorgane, der Haut
und Mundschleimhaut sowie Wunden: Pasteurella multocida, E. coli, Staphylo-
coccus spp.

Graupapageien und Aras

Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungs- und Verdau-
ungsorgane, der Haut sowie von Wunden: E. coli, Staphylococcus spp., Chlamydia
psittaci

Rotwangenschildkréten
Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungsorgane: E. coli,
Pseudomonas spp.

Griine Leguane
Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungs- und Verdau-
ungsorgane: E. coli, Pseudomonas spp.

Nattern
Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungs- und Verdau-
ungsorgane: E. coli, Pseudomonas spp.

Alle Zieltierarten

Enrotron 2.5% Injektionsldsung sollte nur nach vorheriger bakteriologischer
Sicherung der Diagnose und Sensitivitatspriifung der beteiligten Erreger so-
wie bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber anderen Antibiotika angewendet
werden. Der Einsatz von Enrotron 2.5% Injektionslosung sollte, wie der aller
Fluorochinolone, aus Griinden einer méglichen Resistenzentwicklung nicht bei
Bagatellinfektionen erfolgen.

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Resistenz gegeniiber Chinolonen, da gegeniiber diesen
eine nahezu vollstandige, gegeniiber anderen Fluorochinolonen eine komplette
Kreuzresistenz besteht.

Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstorungen.

Hunde unter einem Jahr sind von der Behandlung auszuschliessen, da wahrend
der Phase des intensiven Wachstums, artspezifisch bei grosswiichsigen Hun-
derassen, Gelenkknorpelschaden auftreten konnen.

Trachtige und in der Saugezeit stehende Hunde und Katzen sind von der Be-
handlung auszuschliessen.

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

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine

4.5. Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aus Sicherheitsgriinden wird bei sehr grossen Hunderassen wegen der lange-
ren Wachstumsphase ein Ausschluss von der Behandlung von bis zu 18 Mona-
ten empfohlen.

Enrotron ad us. vet., Injektionslosung soll nur nach vorheriger bakteriologi-
scher Sicherung der Diagnose und Sensitivitatspriifung der beteiligten Erreger
sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber anderen Antibiotika angewen-
det werden. Der Einsatz von Enrotron ad us. vet., Injektionsldsung, wie der aller
Fluorochinolone, soll aus Griinden einer moglichen Resistenzentwicklung nicht
bei geringfligigen Infektionen erfolgen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

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

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen kann es zu voriibergehenden lokalen Reaktionen an der In-
jektionsstelle kommen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen 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 1'000 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, einschliesslich
Einzelfallberichte)

4.7. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtige und in der Sdugezeit stehende Hunde und Katzen sind von der Be-
handlung auszuschliessen.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwir-
kungen

Die Elimination von Theophyllin kann verzégert werden.

Bei Kombination von Enrotron (Enrofloxacin) mit Makroliden oder Tetrazyklinen
sowie Chloramphenicol ist mit antagonistischen Effekten zu rechnen.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung

Schwein

2.5 mg Enrofloxacin pro kg Korpergewicht und Tag, bzw. 0.1 ml Enrotron 2.5%
pro 1 kg Kérpergewicht und Tag

Zur intramuskularen Injektion beim Ferkel und Jungschwein bis 30 kg in die
vordere Nackenmuskulatur. Pro Injektionsstelle nicht mehr als 2.5 ml spritzen.
Die Behandlung erfolgt an drei aufeinanderfolgenden Tagen.

Hund und Katze

5 mg Enrofloxacin pro kg Korpergewicht und Tag, bzw. 0.2 ml Enrotron 2.5%
pro 1 kg Kérpergewicht und Tag

Zur subkutanen Injektion bei Hund und Katze. Die empfohlene Dosierung sollte
nicht tiberschritten werden.

Die Behandlung erfolgt an 5 - 10 aufeinanderfolgenden Tagen.

Heimtiere und Exoten

Nagetiere (z. B. Maus, Ratte, Meerschweinchen und Hamster), Hasenartige (z. B.
Kaninchen) und Marderartige (z. B. Frettchen)

7.5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht und Tag, bzw. 0.3 ml Enrotron 2.5%
pro 1 kg Kérpergewicht und Tag

Zur intramuskularen oder subkutanen Injektion bei Nagetieren, Hasenartigen
und Marderartigen

Die Behandlung erfolgt iiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Ziervégel (z. B. Graupapagei, Virginia-Uhu, Rotschwanzbussard)

15 mg Enrofloxacin pro kg Korpergewicht und Tag, bzw. 0.6 ml Enrotron 2.5%
pro 1 kg Kérpergewicht und Tag

Zur intramuskularen Injektion bei Ziervogeln

Die Behandlung erfolgt iiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Schlangen (z. B. Tigerpython)

Die Dosierung bei Schlangen bei Pseudomonas Infektionen betragt 10 mg Enrof-
loxacin pro kg Kérpergewicht alle zwei Tage, bzw. 0.4 ml Enrotron 2.5% pro 1
kg Korpergewicht alle zwei Tage.

Fir andere bakterielle Erreger betrdgt die Dosierung bei Schlangen 10 mg En-
rofloxacin pro kg Kérpergewicht am ersten Tag, danach 5 mg alle zwei Tage,
bzw. 0.4 ml Enrotron 2.5% pro 1 kg Kérpergewicht am ersten Tag und danach
0.2 ml pro 1 kg Korpergewicht alle zwei Tage.

Zur intramuskularen Injektion bei Schlangen

Die Behandlung bei Schlangen sollte jeweils bis zu drei Tage lber das Abklin-
gen der Symptome hinaus durchgefiihrt werden.

Eidechsen (z. B. Steppenwaran und Griiner Leguan)

Die Dosierung bei Eidechsen (Pseudomonas Infektion) betragt 10 mg Enrofloxa-
cin pro kg Korpergewicht alle zwei Tage, bzw. 0.4 ml Enrotron 2.5% pro 1 kg
Korpergewicht alle zwei Tage.

Fir andere bakterielle Erreger betradgt die Dosierung bei Eidechsen 5 mg Enrof-
loxacin pro kg Kérpergewicht alle zwei Tage, bzw. 0.2 ml Enrotron 2.5% pro 1 kg
Korpergewicht alle zwei Tage.

Zur intramuskularen Injektion bei Eidechsen

Die Behandlung erfolgt tiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Schildkréten (z. B. Sternschildkréte, Gopherschildkréte, Griechische-Landschild-
kréte und Rotwangen-Schmuckschildkréte)

Die Dosierung bei Schildkrdten betragt 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht
alle 1 - 2 Tage abhdngig vom Schweregrad der Infektion, bzw. 0.2 ml Enrotron
2.5% pro 1 kg Kérpergewicht alle 1 - 2 Tage.

Zur intramuskularen Injektion bei Schildkroten

Die Behandlung erfolgt iiber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Alle Zieltierarten

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von zwei bis drei Tagen
ist eine erneute Sensitivitatsprifung und gegebenenfalls eine Therapieumstel-
lung angezeigt. Wechselwarme Tiere sind vor Therapiebeginn auf ihre optimale
Korpertemperatur zu erwarmen. Fir die Dauer der Behandlung ist die fir die
jeweilige Art erforderliche optimale Umgebungstemperatur aufrecht zu erhal-
ten. Vor Therapiebeginn ist ein eventuell vorhandenes Fliissigkeitsdefizit aus-
zugleichen.

4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich

Wenn bei Katzen die empfohlene Dosierung tberschritten wird, kénnen retino-
toxische Effekte einschliesslich Blindheit vorkommen.

Im Falle von akuten Uberdosierungen (> 10 fach) mit der Injektionslésung sind
als erste Symptome zentralnervose Erscheinungen wie Inkoordination, Mus-
keltremor, Nystagmus und Krampfe zu erwarten, die ohne Behandlung nach
24 Stunden reversibel sind.
4.11. Wartezeiten

Schwein: essbare Gewebe:
Kaninchen: essbare Gewebe:

7 Tage
3 Tage

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: antibakterielle Mittel zum systemischen Ge-
brauch, Fluorochinolone

ATCvet-Code: QJOTMA90

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehort zur chemischen Klasse der Fluorochinolone. Die Substanz
besitzt eine bakterizide Wirkung, die tber eine Bindung an die A-Untereinheit
der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch verursachte selektive Hemmung
dieses Enzyms vermittelt wird. Die DNA-Gyrase gehort zu den Topoisomerasen,
die bei Bakterien an der Replikation, Transkription und Rekombination der DNA
beteiligt sind.

Fluorochinolone beeinflussen auch Bakterien in der Ruhephase aufgrund von
Anderungen der Zellwandpermeabilitat. Diese Mechanismen erklaren, warum
die Lebensfahigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell
nachlasst. Bei Enrofloxacin liegen die inhibitorischen und die bakteriziden Kon-
zentrationen dicht nebeneinander. Sie sind entweder identisch oder unterschei-
den sich maximal um 1 - 2 Verdiinnungsstufen.



Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen gegen die meisten gramnegati-
ven Keime, viele grampositive Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell
wirksam.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt bei allen Zieltierarten zum Teil iber
die Niere.

Schwein

Nach intramuskularer Verabreichung bei Schweinen wird der Wirkstoff Enrof-
loxacin sehr schnell und nahezu vollstandig von der Injektionsstelle resorbiert
(hohe Bioverfiigbarkeit). Nach 1 - 2 Stunden werden maximale Wirkstoffspiegel
im Serum erreicht.

Enrofloxacin besitzt ein grosses Verteilungsvolumen. Die Konzentrationen in
den Geweben und Organen Ubertreffen die Serumspiegel zumeist deutlich.
Nach bestimmungsgemdsser Anwendung und Dosierung wird die minimale
Hemmkonzentration der relevanten Erreger von der antibiotischen Aktivitat in
Serum und Zielgeweben sehr gut abgedeckt. Organe, in denen hohe Konzent-
rationen erwartet werden konnen, sind beispielsweise Lunge, Leber, Nieren,
Darm sowie Muskelgewebe.

Hund, Katze, Heimtiere und Exoten

Die Pharmakokinetik nach oraler und parenteraler Verabreichung ist nahezu
gleich. Die Bioverfligbarkeit betrdgt tiber 80%. Nach wiederholter Applikation
erreichen die Konzentrationen schnell ein Fliessgleichgewicht zwischen Re-
sorption und Ausscheidung. Das hohe Verteilungsvolumen von Ulber 2 ist als
Zeichen fiir die gute Gewebepenetration des Enrofloxacins anzusehen. Ent-
sprechend hohe Konzentrationen finden sich in wichtigen Organen einschliess-
lich Haut, Lungen, Leber, Niere, Prostata, Gebarmutter, Urin, Knochen, Cere-
brospinal- und Gallenfliissigkeit. Bemerkenswert ist die starke Anreicherung
von Fluorochinolonen in Makrophagen und neutrophilen Granulozyten.

5.3. Umweltvertraglichkeit
Keine Angaben

6. Pharmazeutische Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Alcohol butylicus

Kalii hydroxidum

Acidum hydrochloridum

Aqua ad iniectabilia

6.2. Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarznei-
mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25°C lagern.

Flasche in der Schachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
6.5. Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Farblose Glasflasche zu 50 ml mit Gummistopfen und Aluminiumkappe

6.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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

7. Zulassungsinhaber
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Bern

Tel.: 031 /980 27 27
Fax: 031 /980 27 28
info@graeub.com

8. Zulassungsnummern
Swissmedic 65'352'001 2.5% 50 ml
Abgabekategorie A: einmalige Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 11.09.2015
Datum der letzten Erneuerung: 15.01.2020

10. Stand der Information
16.04.2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht auf Vorrat abgeben.




