PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Interflox 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino, caprino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Enrofloxacino....................... 100 mg
Excipientes:
n-butanol...............cooeeiiiinnnnn. 30 mg

Solucién transparente amarillo claro, libre de particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y porcino.

all el oo

4, Indicaciones de uso

Bovino

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida, Mann-
heimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.
Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles 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 bovis sensibles al enroflo-
Xacino, en bovino de menos de 2 afos de edad.

Ovino

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles 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
Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida y Mann-

heimia haemolytica sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles 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 multocida, Myco-
plasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al enro-
floxacino.

Tratamiento del sindrome de disgalactia posparto (SDP)/sindrome de mastitis, metritis y agalactia (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 sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a otras fluoroquinilonas o a alguno de los exci-
pientes.

No usar en los caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:
Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre
el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroguinolonas deben ser usadas después de realizar un test de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a enrofloxacino y disminuir la eficacia del tratamiento
con otras fluoroguinolonas debido a una potencial resistencia cruzada.

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via oral con dosis de
30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias, provoco
cambios histolégicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

El enrofloxacino se elimina por via renal. Como con todas las fluoroquinolonas, se puede esperar una ex-
crecion retardada en presencia de dafio renal existente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar todo contacto con el me-
dicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura.

Lavar las manos después del uso. No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veteri-
nario.

Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion accidental, consulte
con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.




Otras precauciones:

En aquellos paises en donde como medida de conservacion esta autorizada la alimentacion de poblaciones
de aves carroneras con ganado muerto (véase la Decision de la Comision 2003/322/CE), debe tenerse en
cuenta el posible efecto en la eclosion de los huevos antes de alimentarlas con canales de ganado recién
tratado con este medicamento veterinario.

Gestacién vy lactancia:

Bovino:

La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada en vacas durante el ler trimestre de la
gestacion por lo que puede utilizarse durante este periodo.

El uso del medicamento veterinario en vacas durante los 3 ultimos trimestres de la gestacion debe basarse en
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Puede utilizarse en vacas durante la lactacion.

Qvino y caprino:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese tinicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Porcino:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion.

Utilicese tinicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Puede utilizarse en cerdos durante la lactacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accion antagonista a la de
las quinolonas (p. ej., macrolidos, tetraciclinas o fenicoles).

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacion de teofilina.

Sobredosificacidn:
En casos de sobredosificacion accidental, pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p. €j., vomitos,
diarrea) y trastornos neurologicos.

En porcino no se natificaron acontecimientos adversos tras la administracion de 5 veces la dosis recomen-
dada.

En bovino, ovino y caprino no se ha documentado sobredosificacion alguna.
En caso de sobredosificacion accidental no existe antidotoy ell tratamiento debera ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, caprino y porcino:



Muy raros Shock!

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, | Trastornos gastrointestinales (p. ej., diarrea)?
incluidos informes aislados):

Frecuencia no conocida Inflamacién en el punto de inyeccion®
(no se puede estimarse a partir de los datos dis-
ponibles)

1 En bovino, tras administracion intravenosa presumiblemente como resultadode trastornos circulatorios.
2 Generalmente leves y transitorios.
% En porcino, tras administracion intramuscular puede persistir hasta 28 dias tras la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde o
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino: Via intravenosa

Bovino, ovino, caprino: via subcutanea

Porcino: Via intramuscular

Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Bovino
5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 3 a 5 dias.

Aurtritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles al enrofloxacino,
en bovino de menos de 2 afos de edad: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg p.v.,
una vez al dia durante 5 dias.

El medicamento veterinario puede administrarse por inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.

Mastitis aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg
p.v., por inyeccion intravenosa lenta una vez al dia durante 2 dias consecutivos.

La segunda dosis puede administrarse por via subcutanea. En tal caso, el tiempo de espera tras la inyeccion
subcutanea se amplia.

No deben administrarse mas de 10 ml en un solo punto de inyeccion subcutanea.

Qvino y caprino
5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia por inyeccion subcutanea

durante 3 dias.
No deben administrarse mas de 6 ml en un solo punto de inyeccion subcutanea.

Porcino
2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 0,5 ml/20 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intra-
muscular durante 3 dias.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Infeccion del tracto digestivo o septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v.,
gue corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intramuscular durante 3 dias. Administrar
en el cuello, en la base de la oreja.

No deben administrarse mas de 3 ml en un solo punto de inyeccion intramuscular.

El tapon de goma puede perforarse de forma segura hasta 15 veces.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.
10. Tiempos de espera
Bovino: Tras inyeccion intravenosa:
Carne: 5 dias.
Leche: 3 dias.
Tras inyeccion subcutanea:
Carne: 12 dias.
Leche: 4 dias.

Ovino: Carne: 4 dias.
Leche: 3 dias.

Caprino: Carne: 6 dias.
Leche: 4 dias.

Porcino: Carne: 13 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Después de abierto el envase primario no conservar a temperatura superior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp.
La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periiodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.



Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
NUmero de autorizacion de comercializacion: 3768 ESP

Formato: 100 ml.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
02/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi,

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estonia

Tel. +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Representante local:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Carrer Del Mas Den Pujades 11-12 Poligono Industrial La Borda
08140 Caldes de Montbui

Esparia

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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