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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SERIOX 54 mg/ml solucién para administracién en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Cloranfenicol ............... 54 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para administracién en agua de bebida.

Solucién de color amarillo

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Aves (canarios).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Canarios: Tratamiento de infecciones cutdneas graves cuando la experiencia clinica y, si es
posible las pruebas de sensibilidad, indiquen que el cloranfenicol es el antimicrobiano de
eleccion.

4.3  Contraindicaciones

Su uso esta prohibido en animales productores de alimentos destinados a consumo humano.
No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a algun excipiente.

No usar en animales en periodos de inmunizacion activa ni en recién nacidos.

No usar en animales extremadamente debilitados o con marcada leucopenia.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Este medicamento no contiene ninglin conservante antimicrobiano.

[ CORREO ELECTRONICO | C/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8
Paqina 1 de 5 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-12



Precauciones especiales para su uso en animales
Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de
sensibilidad.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

El cloranfenicol puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida al cloranfenicol deben administrar el medicamento veterinario con
precaucion.

Este medicamento puede causar irritacion de la piel y los ojos. Evite el contacto directo con la
piel y las salpicaduras durante la preparacién del agua medicada y la colocacién de los
bebederos. Lavese las manos después de manipular el medicamento o el agua medicada. En
caso de contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con agua abundante. Se
recomienda usar guantes al manipular el medicamento veterinario. Si la irritacion persiste,
consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El cloranfenicol ha demostrado efectos téxicos sobre la médula 6sea. Para evitar una ingestion
accidental, especialmente en nifios, guarde de nuevo el frasco bien cerrado en su caja después
de utilizarlo. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad en muy raras ocasiones.

Se pueden producir trastornos digestivos derivados de la alteracion de la flora microbiana
intestinal en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Aves en periodo de puesta
No usar durante la puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No administrar conjuntamente con antibacterianos bactericidas. El cloranfenicol inhibe el efecto
antibacteriano de las penicilinas.

4.9 Posologia y via de administracién

El medicamento veterinario no debe utilizarse si la solucién no es totalmente transparente.
Administracion en agua de bebida.

Dosis: 3 mg de cloranfenicol/animal/dia durante 6 dias consecutivos.

La dosis recomendada se alcanza diluyendo 5 ml del medicamento por litro de agua de bebida.
Para un bebedero de 50 ml, afiadir 9 gotas del medicamento (1 ml de medicamento equivale a

36 gotas).

Si no se observa mejoria en 3 dias reconsiderar el diagnéstico. En funcién de la evolucion de
las lesiones, puede prolongarse la duracion del tratamiento hasta un maximo de 12 dias.

Renovar diariamente el agua medicada durante el tratamiento.
4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se dispone de informacién en canarios por lo que no deben superarse las dosis
recomendadas.

411 Tiempos de espera

No procede.

Su uso esta prohibido en animales productores de alimentos destinados a consumo humano.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco terapéutico: Antibacterianos para uso sistémico.
Cédigo ATCvet: QJI01BAO1

5.1 Propiedades farmacodindmicas
El cloranfenicol es un antibiético de amplio espectro con accién bacteriostatica.

- Mecanismo de accion: Inhibe la sintesis proteica de las bacterias, uniéndose a la subunidad
50S del ribosoma bacteriano, impidiendo la etapa de transpeptidacion.

El cloranfenicol es activo frente a bacterias Gram-negativas y Gram-positivas.

- Resistencias: Existe una resistencia cromosomica y una extracromosoémica, de tipo plasmidico
de mayor importancia. Existen resistencias cruzadas a tetraciclinas, eritromicina y tianfenicol.

5.2 Datos farmacocinéticos

No se dispone de informacion en los canarios.
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En otras especies, tras la administracion oral la absorcion es rapida y su distribucién es
extensa alcanzado concentraciones superiores a las plasmaticas en algunos tejidos. Atraviesa
la barrera hematoencefalica y la barrera placentaria. Se metaboliza en el higado y se excreta
principalmente con la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80
Propilenglicol

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 30 dias.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

Frasco de polietileno blanco con tap6n de rosca y gotero, de 15 ml de capacidad.

Formato:
Caja con 1 frasco de 15 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Latac S. L.

C/ Sant Gaieta N° 121 1°
08221 Terrassa
Barcelona

Telf. 937 886 942

Fax. 937 893 537
e-mail: info@latac.es
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3141 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 18 de marzo de 1976
Fecha de la ultima renovacion 05/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

05/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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