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			   1.	 Bezeichnung des Tierarzneimittels
Enrotron 10% ad us. vet., Injektionslösung

2.	 Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 ml Injektionslösung enthält:
Wirkstoff:
Enrofloxacinum 		  100 mg
Sonstiger Bestandteil:
Alcohol butylicus		   30 mg
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

3.	 Darreichungsform
Injektionslösung
Klare, gelbliche bis orange-gelbliche Lösung

4.	 Klinische Angaben
4.1.		 Zieltierarten
Kalb, Rind, Milchkuh, Schwein
4.2.		 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Antibiotikum (Gyrasehemmer) für Kälber, Rinder, Milchkühe und Schweine

Kalb
Primär bakteriell bedingte Erkrankungen des Respirations- und Digestions-
traktes (Pasteurellose, Mykoplasmose, Colibazillose, Coliseptikämie, Salmonel-
lose) sowie Sekundärerkrankungen nach Virusinfektionen, z.B. "Rindergrippe-
Crowding Komplex"

Rind und Milchkuh
Primär bakteriell bedingte Erkrankungen des Respirationstraktes (Pasteurel-
lose, Mykoplasmose) sowie Sekundärerkrankungen nach Virusinfektionen, z.B. 
"Rindergrippe-Crowding-Komplex", akute Mastitis hervorgerufen durch E. coli

Schwein
Infektionen des Respirations- und Digestionstraktes (Pasteurellose, Mykoplas-
mose, Colidiarrhoe, Coliseptikämie, Salmonellose)
Ferner Erkrankungskomplexe wie Atrophische Rhinitis, Enzootische Pneumo-
nie und MMA/PPDS-Syndrom

4.3.		 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Resistenz gegenüber Chinolonen, da gegenüber diesen 
eine nahezu vollständige, gegenüber anderen Fluorochinolonen eine komplette 
Kreuzresistenz besteht.
Nicht anwenden bei Knorpelwachstumsstörungen.
Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber dem Wirkstoff 
oder einem sonstigen Bestandteil.
4.4.		 Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Keine
4.5.		 Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Bei wiederholter Injektion (Rind s.c.; Schwein i.m.) ist jedes Mal eine neue In-
jektionsstelle zu wählen.
Enrotron ad us. vet., Injektionslösung soll nur nach vorheriger bakteriologi-
scher Sicherung der Diagnose und Sensitivitätsprüfung der beteiligten Erreger 
sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegenüber anderen Antibiotika angewen-
det werden. Der Einsatz von Enrotron ad us. vet., Injektionslösung, wie der aller 
Fluorochinolone, soll aus Gründen einer möglichen Resistenzentwicklung nicht 
bei geringfügigen Infektionen erfolgen.
Besondere Vorsichtsmassnahmen für den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen 
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Fluorochinolonen 
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
4.6.		 Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
Es kann zu vorübergehenden lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle kom-
men. In seltenen Fällen kann die i.v. Behandlung bei Rindern, vermutlich als 
Folge von Kreislaufstörungen, zum Auftreten von Schockreaktionen führen.
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen de-
finiert:
-	 Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
-	 Häufig (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 während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Das Tierarzneimittel kann während der Trächtigkeit und Laktation angewendet 
werden.
4.8.		 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwir-
kungen
Bei Kombination von Enrotron (Enrofloxacin) mit Makroliden oder Tetrazyklinen 
ist mit antagonistischen Effekten zu rechnen.
4.9.		 Dosierung und Art der Anwendung
Als Grunddosierung bei Kälbern, Rindern, Milchkühen und Schweinen gelten 
2.5 mg/kg bzw. 2.5 ml Enrotron 10% pro 100 kg Körpergewicht.
Bei akuter Colimastitis, komplizierten Atemwegsinfektionen und bei Salmonel-
losen sollten 5.0 ml pro 100 kg KGW verabreicht werden.

Art und Dauer der Anwendung
Zur subkutanen und intravenösen Injektion bei Kälbern, Rindern und Milchkü-
hen sowie zur intramuskulären Injektion bei Schweinen. Die Injektion soll beim 
Schwein in die vordere Nackenmuskulatur vorgenommen werden.
Bei Kälbern sollten pro Injektionsstelle nicht mehr als 5 ml, bei Rindern und 
Milchkühen nicht mehr als 10 ml, bei Läufern nicht mehr als 2.5 ml und bei 
Sauen nicht mehr als 5 ml zur Anwendung kommen.
Behandlung an 3, bei Mastitis an 2 und bei Salmonellosen an 5 aufeinander-
folgenden Tagen.
Behandlung des MMA/PPDS-Syndroms der Sauen an 1 – 2 aufeinanderfolgen-
den Tagen.
Es wird empfohlen, die Behandlung bei Schweinen am ersten Tag mittels In-
jektion zu beginnen und sie an den Folgetagen durch orale Verabreichung fort-
zusetzen.

4.10.		 Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls 
erforderlich
Im Falle von akuten Überdosierungen (> 10 fach) mit der Injektionslösung sind 
als erste Symptome zentralnervöse Erscheinungen wie Inkoordination, Muskel-
tremor, Nystagmus und Krämpfe zu erwarten, die ohne Behandlung nach 24 
Stunden reversibel sind.
4.11.		 Wartezeiten
Kalb, Rind und Milchkuh:	 Essbare Gewebe (i.v. und s.c.):	 7 Tage
							       Milch:	 i.v.:	 3 Tage
								        s.c.:	 4 Tage
Schwein:			   Essbare Gewebe:		  7 Tage

5.	 Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: antibakterielle Mittel zum systemischen Ge-
brauch, Fluorochinolone
ATCvet-Code: QJ01MA90
5.1.		 Pharmakodynamische Eigenschaften
Enrofloxacin gehört zur chemischen Klasse der Fluorochinolone. Die Substanz 
besitzt eine bakterizide Wirkung, die über eine Bindung an die A-Untereinheit 
der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch verursachte selektive Hemmung 
dieses Enzyms vermittelt wird. Die DNA-Gyrase gehört 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 
Änderungen der Zellwandpermeabilität. Diese Mechanismen erklären, warum 
die Lebensfähigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell 
nachlässt. Bei Enrofloxacin liegen die inhibitorischen und die bakteriziden Kon-
zentrationen dicht nebeneinander. Sie sind entweder identisch oder unterschei-
den sich maximal um 1 − 2 Verdünnungsstufen.
Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen gegen die meisten gramnegati-
ven Keime, viele grampositive Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell 
wirksam.
5.2.		 Angaben zur Pharmakokinetik
Nach s.c. und i.m. Verabreichung von Enrofloxacin werden bereits nach 1 - 2 Stun-
den maximale Wirkstoffspiegel in Plasma und Geweben erreicht. Enrofloxacin 
besitzt ein grosses Verteilungsvolumen. Die Konzentrationen in den Geweben und 
den Organen übertreffen zumeist die Plasmaspiegel deutlich. Nach vorschrifts-
gemässer Dosierung wird die minimale Hemmkonzentration relevanter Erreger 
im Plasma und in verschiedenen Zielgeweben während mehrerer Stunden über-
schritten. Organe, in denen hohe Konzentrationen erwartet werden können, sind 
beispielsweise Lunge, Leber, Niere, Harnblase, Prostata, Gebärmutter, Haut, Kno-
chen und lymphatisches Gewebe.
5.3.		 Umweltverträglichkeit
Keine Angaben

6.	 Pharmazeutische Angaben
6.1.		 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Alcohol butylicus
Kalii hydroxidum
Acidum hydrochloridum
Aqua ad iniectabilia
6.2.		 Wesentliche Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses Tierarznei-
mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
6.3.		 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 28 Tage
6.4.		 Besondere Lagerungshinweise
Nicht über 25°C lagern.
Flasche in der Schachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.
6.5.		 Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Farblose Glasflasche zu 100 ml mit Gummistopfen und Aluminiumkappe
6.6.		 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter 
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfälle
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 65'352'003 10% 100 ml
Abgabekategorie A: einmalige Abgabe auf tierärztliche 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.
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			   1.	 Dénomination du médicament vétérinaire
Enrotron 10% ad us. vet., solution injectable

2.	 Composition qualitative et quantitative
1 ml de solution injectable contient :
Substance active :
Enrofloxacinum 		  100 mg
Excipient :
Alcohol butylicus 		  30 mg
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.	 Forme pharmaceutique
Solution injectable
Solution limpide, jaunâtre à jaune-orange

4.	 Informations cliniques
4.1.		 Espèces cibles
Veau, bovin, vache laitière, porcin
4.2.		 Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces cibles
Antibiotique (inhibiteur de l’ADN-gyrase) pour veaux, bovins, vaches laitières 
et porcins

Veau
Infections bactériennes primaires des voies respiratoires et de l’appareil diges-
tif (pasteurellose, mycoplasmose, colibacillose, colisepticémie, salmonellose) 
et affections secondaires à une infection virale, p.ex. la bronchopneumonie en-
zootique ("crowding disease")

Bovin et vache laitière
Infections bactériennes primaires des voies respiratoires (pasteurellose, my-
coplasmose) et affections secondaires à une infection virale, p.ex. la bron-
chopneumonie enzootique ("crowding disease"), mammites aiguës dues à E. coli

Porcin
Infections des voies respiratoires et de l’appareil digestif (pasteurellose, my-
coplasmose, diarrhée à E. coli, colisepticémie, salmonellose)
Autres maladies complexes telles que la rhinite atrophique, la pneumonie en-
zootique et le syndrome MMA/SDPP

4.3.		 Contre-indications
Ne pas utiliser en cas de résistance connue aux quinolones, car les résistances 
croisées sont presque complètes avec les quinolones et complètes avec les 
autres fluoroquinolones.
Ne pas utiliser chez des animaux présentant des troubles de croissance du 
cartilage articulaire.
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité au principe actif ou à un autre com-
posant.
4.4.		 Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Aucune
4.5.		 Précautions particulières d'emploi
Précautions particulières d'emploi chez l’animal
Les injections répétées (bovins s.c. ; porcins i.m.) doivent être faites à des sites 
différents.
La solution injectable Enrotron ad us. vet. doit être utilisée uniquement après 
confirmation bactériologique du diagnostic et sur la base d’un test de sensibili-
té des germes concernés, et s’il existe des résistances à d’autres antibiotiques. 
La solution injectable Enrotron ad us. vet., comme toutes les fluoroquinolones, 
ne devrait pas être utilisé pour le traitement d’infections bénignes en raison du 
risque d’acquisition de résistances.
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médica-
ment vétérinaire aux animaux
En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil à un 
médecin et montrez-lui la notice ou l’étiquette.
Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux fluoroquinolones 
devraient éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.
4.6.		 Effets indésirables (fréquence et gravité)
Des réactions locales passagères peuvent apparaître au site d’injection. Dans 
de rares cas, l’administration intraveineuse chez les bovins peut provoquer des 
réactions de choc, probablement en raison de troubles circulatoires.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
-	 très fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)
-	 fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
-	 peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1'000 animaux traités)
-	 rare (entre 1 et 10 animaux sur 10'000 animaux traités)
-	 très rare (moins d’un animal sur 10'000 animaux traités, y compris les cas 

isolés)
4.7.		 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
Le médicament vétérinaire peut être administré durant la gestation et la lac-
tation.
4.8.		 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Des effets antagonistes peuvent apparaître si Enrotron (enrofloxacine) est as-
socié à des macrolides ou des tétracyclines.
4.9.		 Posologie et voie d’administration
Posologie de base chez les veaux, bovins, vaches laitières et porcins : 2.5 mg/kg, 
soit 2.5 ml d’Enrotron 10% par 100 kg de poids corporel
En cas de mammites aiguës dues à E. coli, d’infections respiratoires compli-
quées et de salmonellose, administrer 5.0 ml par 100 kg PC.

Mode d’administration et durée d’utilisation
Administration sous-cutanée et intraveineuse chez les veaux, bovins et vaches 
laitières ; administration intramusculaire chez les porcins. Chez les porcins, 
l’administration intramusculaire doit se faire dans les muscles antérieurs du 
cou.
Par site d’injection, ne pas administrer plus de : 5 ml chez les veaux, 10 ml 
chez les bovins et les vaches laitières, 2.5 ml chez les nourrains et 5 ml chez 
les truies.
Poursuivre le traitement pendant 3 jours consécutifs, en cas de mammites pen-
dant 2 jours consécutifs et en cas de salmonellose pendant 5 jours consécutifs.
Pour le traitement du syndrome MMA/SDPP de la truie, poursuivre le traite-
ment pendant 1 - 2 jours consécutifs. Chez le porcin, il est recommandé d’ins-
taurer le traitement avec le produit injectable, puis de poursuivre le traitement 
avec une présentation orale.

4.10.		 Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
En cas de surdosage aigu (> 10 fois) de la solution injectable, des troubles ner-
veux centraux (troubles de la coordination, tremblement musculaire, nystag-
mus, crampes) peuvent apparaître. En l’absence de traitement, ces troubles 
disparaissent après 24 heures.
4.11.		 Temps d’attente
Veau, bovin, vache laitière :	 tissus comestibles (i.v. et s.c.) :	 7 jours
								        lait :	 i.v. :	 3 jours
									         s.c. :	 4 jours
Porcin :					    tissus comestibles :		  7 jours

5.	 Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : anti-infectieux à usage systémique, fluoro-
quinolones
Code ATCvet : QJ01MA90
5.1.		 Propriétés pharmacodynamiques
L’enrofloxacine appartient à la classe chimique des fluoroquinolones. Cette 
substance exerce une activité bactéricide conférée par la liaison à la sous-unité 
A de l’ADN-gyrase bactérienne, qui induit une inhibition sélective de cette en-
zyme. L’ADN-gyrase est une topoisomérase impliquée dans les mécanismes de 
réplication, de transcription et de recombinaison de l’ADN bactérien.
Les fluoroquinolones ont aussi une influence sur les bactéries en phase station-
naire en modifiant la perméabilité de la paroi bactérienne. Grâce à ces méca-
nismes, la viabilité des bactéries décline très rapidement sous l’effet de l’enro-
floxacine. Les concentrations inhibitrices et bactéricides de l’enrofloxacine sont 
très similaires ; elles peuvent être identiques ou se différencier de 1 - 2 degrés 
de dilution au maximum.
À faible concentration, l’enrofloxacine exerce une action antimicrobienne à l’en-
contre de la plupart des germes Gram négatif, de nombreux germes Gram posi-
tif ainsi que des mycoplasmes.
5.2.		 Caractéristiques pharmacocinétiques
Après administration sous-cutanée et intramusculaire, des concentrations 
plasmatiques et tissulaires maximales sont atteintes après 1 - 2 heures. L’enro-
floxacine est largement distribuée dans l’organisme. Les concentrations retrou-
vées dans les tissus et les organes sont généralement nettement supérieures 
aux concentrations plasmatiques. Si la posologie est respectée, la concentration 
minimale inhibitrice pour le germe concerné sera largement dépassée dans le 
plasma et les tissus concernés pendant plusieurs heures. Des concentrations 
élevées sont retrouvées dans les organes tels que les poumons, le foie, les 
reins, la vessie, la prostate, l’utérus, la peau, les os et les tissus lymphatiques.
5.3.		 Propriétés environnementales
Aucune donnée

6.	 Informations pharmaceutiques
6.1.		 Liste des excipients
Alcohol butylicus
Kalii hydroxidum
Acidum hydrochloridum
Aqua ad iniectabilia
6.2.		 Incompatibilités majeures
En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas 
être mélangé avec d’autres médicaments vétérinaires.
6.3.		 Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la 
vente : 3 ans
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement pri-
maire : 28 jours
6.4.		 Précautions particulières de conservation
À conserver à une température ne dépassant pas 25°C.
Conserver le flacon dans l’emballage extérieur de façon à protéger de la lu-
mière.
6.5.		 Nature et composition du conditionnement primaire
Flacon de 100 ml en verre transparent avec bouchon en caoutchouc et capsule 
en aluminium
6.6.		 Précautions particulières à prendre lors de l’élimination de médica-
ments vétérinaires non utilisés ou de déchets dérivés de l’utilisation de ces 
médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médica-
ments doivent être éliminés conformément aux exigences locales.

7.	 Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Berne
Tél. : 031 / 980 27 27
Fax : 031 / 980 27 28
info@graeub.com

8.	 Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 65'352'003 10% 100 ml
Catégorie de remise A : remise sur ordonnance vétérinaire non renouvelable

9.	 Date de première autorisation/renouvellement de l’autorisation
Date de première autorisation : 11.09.2015
Date du dernier renouvellement : 15.01.2020

10.	 Date de mise à jour du texte
16.04.2020

Interdiction de vente, délivrance et/ou d'utilisation
Ne pas remettre à titre de stocks.
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