GEBRAUCHSINFORMATION

Enro-Sleecol® 100 mg/ml

Injektionslosung fur Rinder und Schweine

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

Mitvertreib: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326 Aulendorf, Deutschland

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Enro-Sleecol 100 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine

Enrofloxacin

erkstoﬂ und sonstlge Bes‘tandtmle

Wirkstoﬁ Enrofloxacm 100, 0 mg

Sonstiger Bestandteil, dessen Kenntnis fir eine zweckgeméBe Verabreichung des Mittels erforderlich ist: Butan-1-ol 30,0 mg
Anwendungsgebiete:

Antiinfektivurn zur Therapie von Infektionskrankheiten bei Rindern und Schweinen, hervorgerufen durch folgende
Enrofloxacin-empfindliche gramnegative und grampositive Bakterien sowie.

Mykoplasmen:

Rinder:

Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp. Zur Behandlung von akuter schwerer Mastitis,
hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindiiche Stamme von Escherichia coli.

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme 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 Stamme von
Mycoplasma bovis bei Rindern im Alter unter 2 Jahren.

Schweine:

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

Zur Behandlung von Infektionen der Harnwege, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli.

Zur Behandlung des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms (PDS), auch Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom (MMA-Syndrom)
genannt, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von Escherichia coli und Klebsiella spp.

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von
Escherichia coll.

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

Nicht anwenden bei vorliegender Resistenz gegeniiber Chinolonen, da gegeniiber diesen eine nahezu volistandige,
gegeniiber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit zentralen Anfallsleiden.

Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstérungen oder Schadigungen des Bewegungsapparates im
Bereich funktionell besonders beanspruchter oder durch das Kérpergewicht belasteter Gelenke.

Nicht zur Prophylaxe anwenden. Siehe ,Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren®.

Micht anwenden bei Pferden im Wachstum wegen méglicher schadlicher Wirkungen auf Gelenkknorpel.

Nebenwirkungen:

Es kann zu vorlibergehenden lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle kormmen.

Vereinzelt ist unter der Behandlung bei Hunden und Kalbern mit dem Auftreten gastrointestinaler Stérungen zu rechnen.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen,
teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierarten:

Rind, Schwein.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung:

Intravendse, subkutane oder intramuskuldre Anwendung.

Wiederholte Injektionen sollten an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Schweine:
2,5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 0,5 ml/20 kg KGW, einmal taglich durch intramuskulare Injektion 3 T?ge lang.
Infektionen des Verdauungstraides oder Septlkamle hervorgemfen durch Escherichia coli: 5 mg Enrofloxacin/kg
entsprechend 1,0 ml/20 kg KGW, einmal taglich durch intramuskulare Injektion 3 Tage lang.

Bei Schweinen sollte die Injektion am Hals am Ansatz des Chres vorgenommen werden.

An einer Injektionsstelle sollten nicht mehr als 3 ml intramuskulér injiziert werden.

5 mg Enrofloxacin/kg Korpergewicht (KGW), entsprechend 1 ml/20 kg KGW, einmal taglich 3 bis 5 Tage lang.

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von
Mycoplasma bovis bei Rindern im Alter unter 2 Jahren: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg KGW,

einmal taglich 5 Tage lang.

Das Tierarzneimitte| kann durch langsame intraventse oder subkutane Injektion verabreicht werden.

Zur Behandlung akuter Mastitis, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 ma Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/20 kg
KGW, durch langsame intravendse Injektion, einmal taglich 2 aufeinander folgende Tage lang.

Die zweite Injektion kann subkutan verabreicht werden. In diesem Fall gilt die Wartezeit nach subkutaner Injektion.

An einer Injektionsstelle sollten nicht mehr als 10 ml subkutan injiziert werden.

Solite nach 2 bis 3 Tagen keine deutliche Besserun? des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist die Diagnose zu
Uberpriifen; gegebenenfalls ist eine Therapieumstellung durchzufithren.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte das Kérpergewicht so
genau wie moglich ermittelt werden.

Hi htige Ar

fiir die ri
Suahe Dosierung fiir jede T:erar't Art und Dauer der Anwendung®.

Um die richtige Dosierung zu gewéhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, solite das Kérpergewicht so genau wie
maéglich bestimmt werden.

Wartezeit:

Rind:

Nach intravendser Injektion:

Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch: 3 Tage
Nach subkutaner Injektion:

Essbare Gewsbe: 12 Tage
Milch: 4 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 13 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern. Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

Haltbarkeit im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer nach Anbruch sind im Behaltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duBerer Umhillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Besondere Warnhinweise:

Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und &rtlichen Richtlinien fir Antibiotika zu beachten.
Fluarchinolone sollten der Behandlung von klinischen Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen von
Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.
Fluorchinolone sollten méglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Eine von den Vorgaben in
der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien, die gegen
Fluarchinolonen resistent sind, erhéhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge maglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Bei Kalbern, die mit einer oralen Dosis von 30 mg Enrofloxacin/kg KGW Uber einen Zeitraum von 14 Tagen behandaelt
wurden, wurden degenerative Veranderungen des Gelenkknorpels beobachtet.

Die Anwendung von Enrofloxacin bei LAmmern im Wachstum in der empfohlenen Dosis lber einen Zeitraum von 15 Tagen
verursachte histologische Veranderungen des Gelenkknorpels, die nicht von klinischen Zeichen begleitet waren.

Bei wiederholter Injektion beim Kalb und wiederholter intramuskulérer Injektion beim Schwein ist jedes Mal eine neue
Injektionsstelle zu wahlen.

Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt zum Teil ber die Niere, bei bestehenden Nierenschéden ist daher mit einer
Verzégerung der Ausscheidung zu rechnen.

Siehe auch Abschnitt ,Gegenanzeigen".

n i r r:
Persoaj-;n mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluorchinolonen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.
Bei dem Tierarzneimittel handelt es sich um eine alkalische Lésung. Den direkten Kontakt mit der Haut vermeiden, da die
Maglichkeit einer Sensibilisierung, Kontaktdermatitis sowie einer Uberempfindlichkeitsreaktion besteht. Handschuhe tragen.
Bei Augen- oder Hautkontakt sofort mit Wasser spiilen. Sorgfalt ist geboten, um eine Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die Packungsbeilage vorzulegen.
Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Nach der Anwendung Hande waschen.
Anwendung wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Enro-Sleecol 100 mg/ml Injektionslésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Wechselwirkungen:
Bei Kombination von Enrofloxacin mit Chloramphenicol (Hunde), Makrolid-Antibiotika oder Tetrazyklinen kénnen
antagonistische Effekte auftreten.
Enrofloxacin kann die Metabolisierung von Theophyllin beeinflussen.
Eine verringerte Clearance von Theophyllin fithrt zu einem Anstieg der Theophyllin-Konzentration im Plasma.
Weiterhin kann die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen und nicht-steroidalen entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSAIDs) bei Tieren zu Anfallen aufgrund méglicher pharmakodynamischer Wechselwirkungen im zentralen
Nervensystem fihren.

berdosierung (S ome, NotfallmaBnahm nd enmittel), falls erforderlich:
Beim Rind wurde eine Dosis von 25 mg/kg Kérpergewicht bei subkutaner Anwendung tber einen Zeitraum von
15 aufeinanderfolgenden Tagen symptomlos vertragen. Hohere Dosierungen kénnen beim Rind und beim Schwein bei
einer Dosis ab etwa 25 mg Wirkstoff pro kg Kérpergewicht Lethargie, Lahmheit, Ataxie, geringgradiges Speicheln und
Muskelzittern verursachen.
Die empfohlene Dosierung sollte nicht Uberschritten werden.
Zur Antagonisierung einer versehentlichen Uberdosierung (Lethargie, Anorexie) steht kein Antidot zur Verfligung, daher muss
symptomatisch behandeit werden.
Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden,
Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien,
sofern erforderlich:
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzug bei Schadstoffsar 1 abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmiuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: 20-08-2018
Weitere Angaben:
Packungsgrofien: Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslosung. Durchstechflasche mit 100 mi Injektionslésung.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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