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Enro-K 100 mg/ml

Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser
fiir Hihner und Puten
Wirkstoff: Enrofloxacin
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bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19, D-49377 Vechta

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Enro-K 100 mg/ml, Losung zum Eingeben {iber das Trinkwassser fiir Hiihner und Puten

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
1 ml Enro-K 100 mg/ml, L6sung zum Eingeben iiber das Trinkwasser enthalt:
Wirkstoff(e):

Enrofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckmdlRige Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

Benzylalkohol (E1519) 14 mg
Wassrige, klare, gelbliche Losung.

D

Anwendungsgebiet(e)
Behandlung von Infektionen, die von den folgenden gegeniiber Enrofloxacin empfindlichen
Bakterien hervorgerufen werden:

- Hiihner
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

- Puten
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

Enrofloxacin sollte eingesetzt werden, wenn es aufgrund der vorliegenden klinischen
Erfahrung, die wenn mdglich durch eine Sensitivitatspriifung des verursachenden Erregers
unterstiitzt werden sollte, als Mittel der Wahl angezeigt ist.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden zur Prophylaxe.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz/Kreuzresistenz gegeniiber (Fluor-) Chinolonen in
der zu behandelnden Herde. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Wirkstoff, anderen (Fluor)chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.
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Nebenwirkungen

Bewegungsstorungen infolge Schadigung von Gelenkknorpeln kénnen nicht ausgeschlossen
werden, wenn Fluorchinolone bei Tieren wahrend der Wachstumsphase angewendet werden,
insbesondere bei hoheren Temperaturen, wenn die Aufnahme von medikiertem Wasser iiber
ldngere Zeit stark erhoht ist.

Zieltierart(en): Huhn, Pute

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

- Hiihner und Puten
10 mg/Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht pro Tag, an 3-5 aufeinander folgenden Tagen.

Behandlung an 3-5 aufeinander folgenden Tagen; bei Mischinfektionen und chronischen
Verlaufsformen an 5 aufeinander folgenden Tagen.

Bei Ausbleiben der klinischen Besserung innerhalb von 2-3 Tagen sollte eine Umstellung
der Antibiotikatherapie auf der Basis einer Empfindlichkeitspriifung in Erwdgung gezogen
werden.

Das Tierarzneimittel kann direktin die Wasserbehdlter gegeben werden oder mittels eines
Tranke-Dosierpumpensystems eingemischt werden .

Das Trinkwasser muss {iber die gesamte Behandlungsdauer medikiert werden und es sollte
keine andere Wasserquelle zur Verfiigung stehen.

Das medikierte Trinkwasser sollte taglich unmittelbar vor der Bereitstellung frisch zubereitet
werden.

Die gesamte zu behandelnde Korpermasse und die gesamte tédgliche Trinkwasseraufnahme
sind vor jeder Behandlung sorgféltig zu bestimmen.

Die Aufnahme medikierten Wassers hangt vom Alter und dem Gesundheitszustand der Vgel
ab sowie von der Umgebungstemperatur und den Lichtverhaltnissen.

Um eine korrekte Dosierung zu erzielen, muss die Konzentration des Tierarzneimittels im
Trinkwasser entsprechend angepasst werden.

Um eine exakte Dosierung zu gewdhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere so genau wie moglich bestimmt werden.

Der Tagesbedarf (ml) ,ENRO-K 100 mg/ml” ist fiir den Behandlungszeitraum wie folgt zu
berechnen:

AnzahlTiere x Durchschnittliches Kérpergewichtinkg x 0,1
= Gesamtmenge (ml) pro Tag.
Es sollte darauf geachtet werden, dass die Dosis vollstandig aufgenommen wird.
Nur ein geeignetes und korrekt geeichtes Dosiergerdt verwenden.

Wartezeit(en)
Hiihner:  Essbares Gewebe: 7 Tage.
Puten:  Essbares Gewebe: 13 Tage.

Nicht bei Gefliigel anwenden, dessen Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht bei Junghennen anwenden, die weniger als 14 Tage vor der Eiablage stehen.

3-24,] : bela-pharm



B
Enro-K-—100-mg/ml

Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate.

Im Behaltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Zubereitung: 24 Stunden.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duRerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Behandlung von Mycoplasma-spp. -Infektionen fiihrt unter Umstanden nicht zur
Eliminierung des Erregers.

Besondere VorsichtmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Vor der Anwendung sind die Wasserbehdlter zu leeren und sorgfaltig zu reinigen.
AnschlieRend ist eine bekannte Menge sauberes Wasser einzufiillen bevor die erforder-

liche Menge des Tierarzneimittels hinzugefiigt wird. Die hergestellte Mischung muss

gut durchgeriihrt werden. Vor der Anwendung sind die Wasserbehalter in regelmdfiigen
Zeitabstdnden auf das Vorliegen von Staub, Algenbildung und Ablagerungen zu untersuchen.
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf
andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem
unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist. Seit der ersten Zulassung von Enrofloxacin zur
Anwendung beim Gefliigel gibt es eine weit verbreitete Reduzierung der Empfindlichkeit von
E. coli gegen Fluorchinolone und ein Aufkommen von resistenten Organismen.

Das Auftreten von Resistenzen in der EU wurde auch bei Mycoplasma synoviae berichtet.
Wenn méglich, sollte die Anwendung von Fluorchinolonen nur auf der Basis einer
Empfindlichkeitspriifung erfolgen.

Eine von den Anweisungen der Fach- und Gebrauchsinformation abweichende Anwendung
des Praparates kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien fordern und
aufgrund maoglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen
Fluorchinolonen vermindern. Bei Ausbleiben der klinischen Besserung innerhalb

von 2-3 Tagen sollte eine Umstellung der Antibiotikatherapie auf der Basis einer
Empfindlichkeitspriifung in Erwdgung gezogen werden.

Erhdhen Sie nicht die empfohlene Dosis.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels undurchldssige Handschuhe tragen.

Spritzer auf die Haut oder in die Augen sofort mit Wasser abspiilen.

Nach der Anwendung Hande und Hautpartien, die mit dem Tierarzneimittel in Kontakt
gekommen sind, waschen. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung, einer Kontaktdermatitis oder einer mdglichen
Uberempfindlichkeitsreaktion, ist ein direkter Hautkontakt zu vermeiden.
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Die gleichzeitige Anwendung von Enrofloxacin mit anderen Antibiotika, Tetrazyklinen und
Makrolidantibiotika, kann zu antagonistischen Effekten fiihren.

Die gleichzeitige Gabe von magnesium- oder aluminiumhaltigen Substanzen kann die
Resorption von Enrofloxacin vermindern.

Enrofloxacin darf nicht mit steroidalen entziindungshemmenden Praparaten kombiniert
werden .

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

Die empfohlene Dosis darf nicht iiberschritten werden. Bei versehentlicher
Uberdosierung kann nur eine symptomatische Behandlung durchgefiihrt werden.
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Ein verstarktes Einstromen von Luft (d.h. Einmischen von C02 aus der Luft) in das
medikierte Trinkwasser kann zum Ausfallen von Enrofloxacin fiihren.

Hohe Konzentrationen an Calcium und Magnesium im Trinkwassersystem kdnnen zur
Ausfallung von Enrofloxacin wahrend des Verdiinnungsprozesses in den Dosiergeraten
fiihren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Tierarzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: 03.08.2018

Weitere Angaben

PackungsgréfRen:
250ml, 1Llund5 L

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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