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FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 

 
1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 
 
Interflox 100 mg/ml solución inyectable para bovino, ovino, caprino y porcino 
 
 
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

 
1 ml contiene: 
Sustancia activa: 
Enrofloxacino………………….100 mg 
 
Excipientes: 

n-butanol……………………….30 mg 
 
Para la lista completa de excipientes, véase la sección 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACÉUTICA 

 
 oluci n in  ctabl . 
 oluci n tran  ar nt  amarillo claro, libre de partículas visibles. 
 
 
4. DATOS CLÍNICOS 
 
4.1 Especies de destino 

 
Bovino, ovino, caprino y porcino. 
 
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino 

 
Bovino 

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al en-
rofloxacino. 
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma 
bo i    n ibl   al  nrofloxacino   n bo ino    m no       a o       a . 
 
Ovino 

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la mastitis causada por cepas de Staphylococcus aureus y Escherichia coli 
sensibles al enrofloxacino. 
 
Caprino 



 

Página 2 de 9 
MINISTERIO 
DE SANIDAD 

 Agencia Española de 
Medicamentos y 
Productos Sanitarios 

F-DMV-01-12 

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida y Mannheimia haemolytica sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la mastitis causada por cepas de Staphylococcus aureus y Escherichia coli 
sensibles al enrofloxacino. 
 
Porcino 

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multo-
cida, Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.  
Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino. 
 ratami nto   l   n rom      i galactia  o  arto         n rom     ma titi , metritis y aga-
lactia (MMA) causado por cepas de Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sen-
sibles al enrofloxacino. 
Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino. 
 
4.3 Contraindicaciones 

 
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la  fluoro uinolona  o a alg n  xci i n-
te. 
 o u ar  n lo  caballo   n cr cimi nto   bi o al  o ibl   a o   l cart lago articular . 
 
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino 

 
Ninguna. 
 
4.5 Precauciones especiales de uso 

 
Precauciones especiales para su uso en animales 
 
Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones 
oficiales sobre el uso de antimicrobianos. 
 
                                                                                    
         que hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente a 
otras clases de antimicrobianos. 

 
 i m r   u    a  o ibl  la  fluoro uinolona    b n   r u a a      u      r ali ar un t  t    
sensibilidad. 
 
El uso del medicamento veterinario  n con icion    i tinta  a la  r com n a a   n la  ic a 
  cnica  u    incr m ntar la  r  al ncia    bact ria  r  i t nt   a  nrofloxacino    i minuir 
la eficacia del tratamiento con otras fluoroquinolonas debido a una potencial resistencia cruza-
da. 
 
Se ob  r aron cambio    g n rati o    l cart lago articular  n t rn ro  trata o   or   a oral 
con  o i     30 mg     nrofloxacino  g  . .  urant  1    a . 
 
El u o     nrofloxacino  n cor  ro   n cr cimi nto  a la  o i  r com n a a   urant  1    a , 
 ro oc  cambio   i tol gico   n  l cart lago articular no a ocia o  a  igno  cl nico . 
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El enrofloxacino se elimina por vía renal. Como con todas las fluoroquinolonas, se puede espe-
rar una  xcr ci n r tar a a  n  r   ncia     a o r nal  xi t nt ’.  
 
Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales 
 
Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar todo contacto 
con el medicamento veterinario. 
Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura.  
 a ar la  mano      u     l u o. No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medica-
mento veterinario. 
Se debe tener cuidado para evitar la autoinyección accidental. En caso d  autoin  cci n acci-
  ntal  con ult  con un m  ico inm  iatam nt    mu  tr l   l  ro   cto o la  ti u ta . 
 
Otras precauciones 
En a u llo   a      n  on   como m  i a    con  r aci n   t  autori a a la alim ntaci n    
 oblacion      a    carro  ra  con gana o mu rto    a   la   ci i n    la  omi i n 
 003 3    E     b  t n r    n cu nta  l  o ibl   f cto  n la  clo i n    lo   u  o  ant      
alim ntarla  con canal      gana o r ci n trata o con   t  m  icam nto veterinario. 
 
4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) 
 
En muy raras ocasiones pueden observarse trastornos gastrointestinales que suelen ser leves 
y pasajeros (p. ej., diarrea). 
En mu  rara  oca ion    l tratami nto  or   a intra  no a  n bo ino  u    cau ar una r ac-
ci n      oc  por posibles trastornos circulatorios. 
 
  accion   local    n  l  unto    in  cci n 
En porcino   u   n a ar c r r accion   inflamatoria   tra  la a mini traci n intramu cular   u  
 u   n   r i tir  a ta      a      u      la in  cci n. 
 
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos: 
- Muy frecuentemente (más de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones 
adversas) 
- Frecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados) 
- Infrecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados) 
- En raras ocasiones (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos) 
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo 
casos aislados). 
 
4.7 Uso durante la gestación, la lactancia o la puesta 

 
Bovino 
La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada en vacas durante el 1 er tri-
m  tr     la g  taci n  or lo  u   u    utili ar    urant    te periodo. 
El uso del medicamento veterinario  n  aca   urant  lo  3  ltimo  trim  tr      la g  taci n 
  b  ba ar    n la   aluaci n b n ficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. 
El medicamento veterinario puede utilizarse en vacas durant  la lactaci n. 
 
Ovino y caprino 
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 o  a  u  a o   mo tra a la   guri a    l m  icam nto   t rinario  urant  la g  taci n   la 
lactancia.  til c     nicam nt     acu r o con la   aluaci n b n ficio /riesgo efectuada por el 
veterinario responsable. 
 
Porcino 
 o  a  u  a o   mo tra a la   guri a    l m  icam nto   t rinario  urant  la g  taci n. 
 til c     nicam nt     acu r o con la   aluaci n b n ficio /riesgo efectuada por el veterinario 
responsable. 
El medicamento veterinario puede utilizarse en c r o   urant  la lactaci n. 
 
4.8 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

 
 o u ar  nrofloxacino    forma concomitant  con  u tancia  antimicrobiana     acci n anta-
goni ta a la    la   uinolona    .   .  macr li o , tetraciclinas o fenicoles). 
 
 o utili ar  imult n am nt  con t ofilina   a  u   u    r tra ar   la  liminaci n    t ofilina. 
 
4.9 Posología y vía de administración 

 
  mini traci n intra  no a (bovino    ubcut n a (bovino, ovino, caprino) o intramuscular (por-
cino). 
 a  in  ccion   r   ti a    b n a licar    n  unto     in  cci n  i tinto . 
Para garantizar que se administra la dosis correcta, se debe calcular el peso del animal con la 
mayor exactitud posible, a fin de evitar dosis insuficientes. 
 
Bovino 
  mg     nrofloxacino  g  . .   u  corr   on   a 1 ml  0  g  . .  una     al   a  urant  3 a   
  a . 
 
Artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis   n ibl   al 
 nrofloxacino   n bo ino    m no       a o       a : 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que co-
rr   on   a 1 ml  0  g  . .  una     al   a  urant      a . 
 
El medicamento veterinario  u    a mini trar    or in  cci n  ubcut n a o intra  no a l nta . 
 
Mastitis aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg  . .   u  corr   on   a 
1 ml  0  g  . .   or in  cci n intra  no a l nta una     al   a  urant      a  con  cuti o . 
 a   gun a  o i   u    a mini trar    or   a  ubcut n a. En tal ca o   l ti m o        ra 
tra  la in  cci n  ubcut n a    am l a. 
 
 o   b n a mini trar   m      10 ml  n un  olo  unto    in  cci n  ubcut n a. 
 
Ovino y caprino 
  mg     nrofloxacino  g  . .   u  corr   on   a 1 ml  0  g  . .  una     al   a  or in  cci n 
 ubcut n a  urant  3   a . 
 o   b n a mini trar   m        ml  n un  olo  unto    in  cci n  ubcut n a. 
 
Porcino 
    mg     nrofloxacino  g  . .   u  corr   on   a 0   ml  0  g  . .  una     al   a  or in  c-
ci n intramu cular  urant  3   a . 
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 nf cci n   l tracto  ig  ti o o    tic mia cau a a   or Escherichia coli: 5 mg de enrofloxaci-
no  g  . .   u  corr   on   a 1 ml  0  g  . .  una     al   a  or in  cci n intramu cular  uran-
t  3   a . Administrar en el cuello, en la base de la oreja. 
 o   b n a mini trar   m      3 ml en un solo punto de inyecci n intramu cular. 
 
El tapón de goma puede perforarse de forma segura hasta 15 veces. 
 
4.10 Sobredosificación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos), en caso necesario 

 
En ca o     obr  o ificaci n  u   n a ar c r tra torno  ga troint  tinal   (p.   .    mito   
 iarr a    tra torno  n urol gico . 
 
En  orcino no       cribi ron r accion   a   r a  tra  la a mini traci n    5 veces la dosis 
recomendada. 
 
En bo ino  o ino   ca rino no     a  ocum nta o  obr  o ificaci n alguna . 
 
En caso de sobredosificaci n acci  ntal no  xi t  ant  oto. El tratami nto   b r    r  into-
m tico. 
 
4.11 Tiempo(s) de espera 

 
Bovino: Tras inyección intravenosa: 
   arn       a . 

  c    3   a . 
Tras inyección           : 

   arn   1    a . 
  c        a . 
 

Ovino: Carn       a . 
  c    3   a . 

 
Caprino:  arn       a . 

  c        a . 
 
Porcino:  arn   13   a . 
 
 
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS  

 
 ru o farmacot ra  utico   ntibact riano   ara u o  i t mico, fluoroquinolonas. 
Código ATC vet: QJ01MA90. 
 
5.1 Propiedades farmacodinámicas 
 
  cani mo    acci n 
    an i  ntifica o  o   n ima     ncial    n la r  licaci n   tran cri ci n   l    , la ADN- 
girasa y la topoisomerasa IV, como las dianas moleculares de las fluoroquinolonas. Las mo-
l cula   iana  on in ibi a   or la uni n no co al nt     la  mol cula     fluoro uinolona a 
 ic a   n ima .  a   or uilla     r  licaci n   lo  com l  o  tra lacional   no  u   n a an ar 
m   all       to  com l  o   n ima-   -fluoro uinolona    la in ibici n    la   nt  i         
     m     nca  na acont cimi nto   u    n funci n    la conc ntraci n   l f rmaco, pro-
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 ocan la mu rt  r  i a    la  bact ria   at g na . El enrofloxacino es bactericida y la activi-
 a  bact rici a        n i nt     la conc ntraci n. 
 
Espectro antibacteriano 
El enrofloxacino es activo frente a muchas bacterias Gram negativas como Escherichia coli, 
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (p. 
ej., Pasteurella multocida), frente a bacterias Gram positivas como Staphylococcus spp. (p. ej., 
Staphylococcus aureus) y frente a Mycoplasma    . a la   o i  t ra  utica  r com n a a . 
 
Tipos y mecanismos de resistencia 
    a  ublica o  u  la r  i t ncia a la  fluoro uinolona  ti n  cinco or g n  : (i) mutaciones 
 untual      lo  g n    u  co ifican la    -gira a   o la to oi om ra a      u  con uc n a 
alt racion      la  n ima r    cti a   ii  alt racion      la   rm abili a  al f rmaco  n la  
bacterias Gram n gati a    iii  m cani mo      x ul i n acti a; (iv) r  i t ncia m  ia a  or 
 l  mi o         rot  na   rot ctora     la gira a. Todos estos mecanismos reducen la sensibi-
lidad de las bacterias a las fluoroquinolonas. Es frecuente la resistencia cruzada entre las dis-
tintas fluoroquinolonas. 
 
Las siguientes concentraciones mínimas de inhibición (MIC) se han determinado para enro-
floxacino en aislados europeos de bacterias diana, aisladas de animales enfermos: 
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Bovino  

Especies Campo rural Periodo 
Número de 
aislamientos 

MIC50 
(µg/ml) 

MIC90 
(µg/ml) 

Resistancia 
(%) 

Ref 

Pasteurella multo-
cida 

UE 
2009 – 
2012 

134 0.015 0.03 3.0 (1) 

República 
Checa 

2017 41 ≤ 0.0  0.25 2.4 (2) 

Mannheimia hae-
molytica 

UE 
2009 – 
2012 

149 0.03 0.25 0.7 (1) 

República 
Checa 

2017 26 ≤ 0.0  1 7.7 (2) 

Mycoplasma bovis 
(respiratorio) 

UE 
2010 – 
2012 

156 0.25 4 n.a. (3) 

Mycoplasma bovis 
(varios infecciones) 

Francia 
2010 – 
2012 

143 
(136 resp, 
3 artritis, 
3 otitis, 
1 mastitis) 

0.5 0.5 n.a. (4) 

Escherichia coli 
(mastitis) 

UE 
2009 – 
2012 

207 0.03 0.06 n.a. (5) 

República 
Checa 

2017 57 ≤ 0.03 0.06 n.a. (6) 

Escherichia coli 
República 
Checa 

2017 73 ≤ 0.03 > 4 n.a. (6) 

Porcino 

Especies Campo rural Periodo 
Número de 
aislamientos 

MIC50 
(µg/ml) 

MIC90 
(µg/ml) 

Resistancia 
(%) 

Ref 

Pasteurella multo-
cida 

UE 
2009 – 
2012 

152 0.008 0.03 0.0 (1) 

República 
Checa 

2017 31 ≤ 0.0  0.125 0.0 (2) 

Actinobacillus pleu-
ropneumoniae 

UE 
2009 – 
2012 

158 0.03 0.06 1.3 (1) 

República 
Checa 

2017 27 ≤ 0.0  0.25 0.0 (2) 

Mycoplasma hyop-
neumoniae 

UE 
2010 – 
2012 

50 0.03 0.5 n.a. (3) 

Escherichia coli 
República 
Checa 

2017 108 ≤ 0.03 0.5 n.a. (6) 

Ovino: 

Especies Campo rural Periodo 
Número de 
aislamientos 

MIC50 
(µg/ml) 

MIC90 
(µg/ml) 

Resistancia 
(%) 

Ref 

Staphylococcus 
aureus (mastitis) 

España n.d. 12 0.25 0.5 n.a. (7) 

Caprino: 

Especies Campo rural Periodo 
Número de 
aislamientos 

MIC50 
(µg/ml) 

MIC90 
(µg/ml) 

Resistancia 
(%) 

Ref 

Staphylococcus 
aureus (mastitis) 

España n.d. 12 0.125 0.18 n.a. (7) 

n.a. – not applica; n.d. – not determinado; (1) Veterinary Microbiology 2016, 194:11-22; (2) State   t rinar   n titut  
 i la a     c     ublic.   ro n   rogram  l  o  n  r  i t nc    antimi robi  m u   t rin rn     namn c   ato-
g n   a ro   01     t  ; (3) Veterinary Microbiology 2017, 204:188-193; (4) PLOS One, 2014, 9:e87672; (5) Veteri-
nary Microbiology 2018, 213:73-81; (6) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Národní program sle-
 o  n  r  i t nc    antimi robi  m u   t rin rn     namn c   atog n   a ro   01     t   ; (7) Veterinary Record 
2017, 180:376. 
 

Los puntos de interrupción de resistencia a la enrofloxacina (R) están disponibles para Mann-
heimia haemolytica y Pasteurella multocida i olat      bo ino    ≥ 2 µg/ml, CLSI documento 
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VET08, 4th ed., 2018) y para Pasteurella multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae isolated 
   ca rino    ≥ 1 µg/ml, CLSI documento VET08, 4th ed., 2018). 
 
5.2 Datos farmacocinéticos 

 
Enrofloxacino    ab orb  r  i am nt      u       u in  cci n  or   a  ar nt ral . Su biodis-
ponibilidad es alta (aproximadamente del 100% en porcino y bo ino   con una uni n a  rot  na  
 la m tica     ba a a mo  ra a (aproximadamente del 20% al 50%). Enrofloxacino se meta-
boliza en la sustancia activa ciprofloxacino en un porcentaje de aproximadamente el 40% en 
rumiantes, y menor al 10% en cerdos. 
Enrofloxacino   ci rofloxacino     i tribu  n bi n  n to o  lo  t  i o   iana   .   .   ulm n  
ri  n   i l     ga o   on      alcan an conc ntracion        a 3   c   m   alta   u   n  l 
 la ma.  mbo      liminan   l organi mo a tra       la orina   la    ces. 
 
 o     ro uc  acumulaci n  n  la ma     u      un int r alo    tratami nto    24 horas. 
En la l c    la ma or  art     la acti i a  farmacol gica corr   on   a ci rofloxacino.  a  
conc ntracion   total   m xima    l f rmaco    alcan an a la  2 hora    l tratami nto  con 
una  x o ici n total a roxima am nt  3   c   m   alta  urant   l int r alo  o ol gico       
 ora   n com araci n con  l  la ma. 
 

 Porcino Porcino Bovino Bovino 

          (mg/kg p.v.)  2,5 5 5 5 

                      i.m. i.m. i.v. s.c. 

Tmax (h) 2 2 / 3,5 

Cmax (µg/ml) 0,7 1,6 / 0,733 
     µg∙  ml  6,6 15,9 9,8 5,9 

Semivida terminal (h) 13,12 8,10 / 7,8 

                        (h) 7,73 7,73 2,3  

F (%) 95,6 / / 88,2 
 
 
6. DATOS FARMACÉUTICOS 

 
6.1 Lista de excipientes 
 

n-butanol 
 i r xi o     ota io (para ajuste de pH) 
Agua para preparaciones inyectables 
 
6.2 Incompatibilidades principales 

 
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse 
con otros medicamentos veterinarios. 
 
6.3 Período de validez 

 
  r o o     ali      l m  icam nto   t rinario acon iciona o  ara  u   nta : 3 a o . 
  r o o     ali        u      abi rto  l  n a    rimario       a . 
 
6.4. Precauciones especiales de conservación 

 
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservación. 
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    u      abrir por primera vez el envase primario no conservar a temperatura superior a 
25°C. 
 
6.5 Naturaleza y composición del envase primario 

 
 ial       mbar to acio  ti o    con ta  n    bromobutilo   una c   ula a presión de aluminio o 
con capsula a presión de aluminio con funda de polipropileno.  
 
Formatos: 
Caja con un vial de 100 ml. 
 
6.6 Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario no utili-

zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso 

 
 o o m  icam nto   t rinario no utili a o o lo  r  i uo    ri a o    l mi mo   b r n  liminar   
de conformidad con las normativas locales. 
 
 
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS 
Vanapere tee 14, Püünsi, Viimsi  
Harju County 74013 
Estonia 
Tel.: +372 6 005 005 
info@interchemie.ee 
 
 
8. NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
 
3768 ESP 
 
 
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN 

 
03/2019 
 
 
10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO 

 
Diciembre 2020 
 
PROHIBICIÓN DE VENTA, DISPENSACIÓN Y/O USO 

 
Condiciones de dispensación: Medicamento sujeto a prescripción veterinaria.  
Condiciones de administración: Administración exclusiva por el veterinario. 

 
 
 


