PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

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

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:

Wirkstoffe:
Enrofloxacin 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Butan-1-ol als antimikrobielles Konservierungsmittel 30 mg

Klare, gelbe, praktisch partikelfreie Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein, Hund und Katze.

- rtd

4. Anwendungsgebiete

Kalber:

Zur Behandlung von Infektionen des Respirationstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp.
Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Escherichia coli.

Zur Behandlung von Septikédmie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Escherichia coli.

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

Schweine:

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

Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungstraktes, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche St&dmme von Escherichia coli.

Zur Behandlung von Septikdmie, hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme von
Escherichia colli.

Hunde:



Zur Behandlung von Infektionen des Verdauungs-, Respirations- und Urogenitaltraktes (einschlieB3lich
Prostatitis sowie als antibiotische Begleitbehandlung von Pyometra), Haut- und Wundinfektionen
sowie Otitis (externa/media), hervorgerufen durch Enrofloxacin-empfindliche Stimme 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 Stimme von z.B. Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. und Proteus spp.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei vorliegender Resistenz gegeniiber Chinolonen.

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

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

Nicht anwenden bei Hunden mit Stérungen des zentralen Nervensystems.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zur Prophylaxe anwenden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung und
unter Beriicksichtigung amtlicher und ortlich geltender Bestimmungen iiber 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 lésst.

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 die Prévalenz von
gegen Fluorchinolone resistenten Bakterien erhdhen 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 {iber die Niere ausgeschieden. Im Falle einer Nierenfunktionsstérung ist
daher mit einer verzogerten Ausscheidung zu rechnen.

Bei Kélbern, die mit einer oralen Dosis von 30 mg Enrofloxacin/kg KGW fiber einen Zeitraum von 14
Tagen behandelt wurden, wurden degenerative Verdanderungen des Gelenkknorpels beobachtet.

Die Anwendung von Enrofloxacin bei Ldmmern im Wachstum in der empfohlenen Dosis iiber einen
Zeitraum von 15 Tagen verursachte histologische Verédnderungen des Gelenkknorpels, die nicht von
klinischen Symptomen begleitet waren.



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

Retinotoxische Wirkungen einschlieBlich Blindheit konnen bei Katzen auftreten, wenn die
empfohlene Dosierung iiberschritten wird.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

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

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

Handschuhe tragen.

Bei dem Tierarzneimittel handelt es sich um eine alkalische Losung.

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

Bei der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei Hiindinnen oder Katzen wihrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

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

Die Ausscheidung von Theophyllin ist unter der Behandlung verzogert.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden ist Vorsicht geboten, um
Nebenwirkungen zu vermeiden. Die Abnahme der Clearance der Tierarzneimittel infolge der
gleichzeitigen Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin deutet darauf hin, dass diese Wirkstoffe
wihrend der Eliminationsphase miteinander wechselwirken. Bei Hunden erhohte so die gleichzeitige
Anwendung von Enrofloxacin und Flunixin die AUC und die Eliminationshalbwertszeit von Flunixin
sowie die Eliminationshalbwertszeit von Enrofloxacin und senkte die Cmax von Enrofloxacin.

Uberdosierung:

In Studien zeigten Katzen nach Verabreichung von mehr als 15 mg pro kg Koérpergewicht einmal
taglich an 21 aufeinander folgenden Tagen Augenschiden. Dosen von 30 mg pro kg Kérpergewicht
einmal tédglich an 21 aufeinander folgenden Tagen fiihrten bei Katzen zu irreversiblen Augenschéden.
Bei 50 mg pro kg Korpergewicht einmal téglich an 21 aufeinander folgenden Tagen kann es zur
Blindheit kommen.

Bei versehentlicher Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung erfolgen, da es kein
Antidot gibt.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kélber), Hund:

| Unbestimmte Hiufigkeit




(kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt
werden):

Reaktion an der Injektionsstelle
Hautreaktion'
Storung des Verdauungstraktes?
Erkrankung der Gelenkknorpel?®
' Bei im Zwinger gehaltenen Windhunden.
2 Gastrointestinale Stérungen
3Bei Jungtieren im Wachstum.

Schwein, Katze:

Unbestimmte Haufigkeit

(kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschitzt
werden):

Reaktion an der Injektionsstelle

Erkrankung der Gelenkknorpel

! Bei Jungtieren im Wachstum.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

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

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

Kilber:

5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal tdglich 3 bis 5 Tage lang.

Zur Behandlung akuter Mycoplasma-assoziierter Arthritis, hervorgerufen durch Enrofloxacin-
empfindliche Stimme von Mycoplasma bovis: 5 mg Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg
KGW, einmal tdglich 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 téglich durch intramuskuldre
Injektion 3 Tage lang.


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Infektionen des Verdauungstraktes oder Septikdmie, hervorgerufen durch Escherichia coli: 5 mg
Enrofloxacin/kg KGW, entsprechend 1 ml/10 kg KGW, einmal tiglich durch intramuskuldre 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 intramuskulér injiziert werden.

Hunde, Katzen:

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

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

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

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die empfohlene Dosis nicht iiberschreiten.

Die iiblichen Regeln des sterilen Arbeitens sind zu beachten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht (KGW) so genau wie mdglich
ermittelt werden.

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.

10. Wartezeiten

Kilber:

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.

Schweine:

Essbare Gewebe: 13 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.



12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

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

Durchstechflasche mit 50 ml oder 100 ml in einer Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID.
06516 Carros
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdégen 20
DE-23843 Bad Oldesloe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +49-(4531) 805 111

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

DE: Mitvertreiber:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rdogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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