Sulfat de colisting
JB8LCZ RO, LV, PL LT

PROSPECT

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orala

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo meslo
Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orald
Sulfat de colisting

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ficcare gram de pulbere centine:
Substanta activi:
Colistina (ca si sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1 200 000 UT)
*50 my de suifor de colisting reprezintd echivateniul a 40 mg de colisting bazd
Lxcipienti: lactoz& monohidrat, sucroza
4 INDICATII

Tralamentul infecyiilor gastro-intestinale cauzate de bacterii Gram negative (in special £, coli
si Salmonellu spp) la vitei, purcei si pui de gaina.

5. CONTRAINDICATI
Nu exista,

6. REACTI ADYERSE -
Nu s¢ cunosc.

Daca observaii reactii grave sau alte ¢fecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v
rugdm informati medicul veterindr.
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1.3.1 Sullat de colistind
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7. SPECH TINTA

Vitei, purcei §i pui de gina,

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE S1 MOD DE ADMINISTRARE

[>0za recomandata este 2.5 - 4 mg de sulfat de colistind pe kg greutate corporala, adica 5 - 8
& de produs pe 100 kg greutate corporali.

Vitei, purcei: 5 - 8 g de produs pe 100 kg greutate corporala zilnic (in 2 reprize) timp de 3 zile
conseeutiv,

Pui de ghina: 5 — 8 g de produs la 1€ litri ap3 de baut timp de 3 zile consecutiv.
Giraxa pulbere se administreaza oral in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrati in maxim 18 ore dupa dizotvarea produsului in apa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.
Medicamentul nu se va administra la gdinile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemdna copiilor.
Acest produs medical veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu ytilizati dupa data expir&rii imprimata pe flacon.

Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pani in 4 luni de zile
Dupa diluare in apd sau reconstituire conform instructiunilor: 18 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Persoancle cu hipersensibilitate Ia polimixine trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Spalati méinile sau pielea expusa la produs cu apd si sipun. In cazul contactului accidental al
predusului cu ochii, clétiti imediat cu ap3 din abundeni, .-

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar-neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,
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Sulfat de colisting
SLLCZ, RO,LV,PL LT ~

' Y94 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Aceste date trebuie completate de deindtorul autorizatiei de comercializare la tipdarirea
prospectelor

15. ALTE INFORMATII
PETP/AL/LDPE plicuri din folie termosigilata de 100 g.
PETP/AL/LDPE plicuri din folie termosigilata 1000 g.
Containere Securibox PP cu sistem de inchidere LID PE de 100 g
Containere Securibox PP cu sistem de inchidere LID PE de 1000 £

Nu toate tipurile de ambalaje vor fi comercializate.
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(133 Sulfat de colistina
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Y REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de pulbere contine:

Substanti activa:

Colistina (ca si sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1 200 000 UI)

*30 mg de sulfat de colistind reprezinté echivalentul a 40 mg de colisting bazd
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala .
Pulbere higroscopicd de culoare albi pani la galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Vitel, purcei si pui de gina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fints

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de bacterii Gram negative (in special E. coli
$i Salmonella spp) la vitei, purcei i pui de giina.

4.3 Contraindicatii

Nu existi.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.,

4.5  Precautii Spéciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Nu se aplica in cazul de fata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal’ /1 7 o
veterinar la animale i '

PR

Persoanele cu hipersensibilitate la polimixine trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Spalati mainile sau pielea expusa la produs cu apa si sapun. In cazul contactului accidental al
produsului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

4.6  Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouvat

Acest produs se utilizeaza la vitei, purcei i pui de gaina.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandati este 2.5 — 4 mg de sulfat de colistina pe kg greutate corporald, adica 5 - 8
g de produs pe 100 kg greutate corporala.

Vitel, purcei: 5 — 8 g de produs pe 100 kg greutate corporald zilnic (in 2 reprize) timp de 3 zile
consecutiv,

Pui de gina: 5 — 8 g de produs la 10 litri apa de baut timp de 3 zile consecutiv.

Giraxa pulbere se administreaza oral in apa de baut.

4.1¢0  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La doza recomandat, produsul se poate utiliza in conditii de siguranti.

Cum colistina posedi o absorbtie redusa la nivelul tubului digestiv, aceasta permite o buni
toleranta la speciile tint.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: | zi.
Medicamentul nu se va administra la gainile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: antiinfectioase intestinale, polipeptidice
Codul veterinar ATC: QAO07A ALQ
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Y
'/ Proprictiti farmacodinamice

B

_dfistina (polimixina E) este un antibiotic natural format din lanturi polipeptidice, exercitind
W o mare afinitate asupra membranelor biologice. Destabilizeazi membrana celulars bacteriani

cauzdnd liza acestora. Actioneazd ca si bactericid. Este activ impotriva bacteriilor Gram
negative; multe dintre acestea au acfiune important patogend in boli infectioase la animale, in
special E. coli si Salmonella spp., cauzind diaree la vitei si afectiuni gastro-intestinale Ia
purcei si pui de gdini. Acesti germeni patogeni au o mare susceptibilitate la colistina (CMI -
concentratia minim3 inhibitotie- in cele mai multe cazuri este mai putin de | pg/ml la 85%
din bacteriile tintd). CMI pentru mai multe serotipurt de E. coli este cuprins, in general, intre
0.06 §i 4.0 ug/ml; tulpinile susceptibile de E. coli raspund in general la concentratii mai mici
de 4.0 ug/ml. CMI pentru mai multe tipuri de Salmonella Spp. este cuprinsd, in general, intre
0.78 si 4 pg/ml. Bacteritle Gram pozitive sunt rezistente in mod natural la colistini, dar si
cateva specii de bacterii Gram negative ca Proteus sau Serratia. Oricum, rezistenta bacteriilor
enterice Gram negative la colistind este rari, acest lucru explicandu-se printr-o singuri
mutatie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Struntura polipeptidica a colistinei previne absorbtia acesteia in tractul gastro-intestinal (dupa
administrare orald). Colistina nu penetreazd mucoasa intestinald. Dup3 administrarea orala,
aceasta rdmine in tractul gastro-intestinal fiind excretatd prin fecale; deasemenea, dupa
administrarea unei doze foarte mari, o mica cantitate va fi excretata prin urina. Eliminarea se
produce in ptincipal in formi legatd (90-99%),

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat
Sucroza

6.2 [ncom patibilitati

Nu se cunosc.

6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medical veterinar ambalat pentru comercializare : 2 ani
Pericada de valabilitate dupa deschiderea/desigilarea pachetului: 4 luni .

Perioada de valabilitate dupd dizolvare sau reconstituire in conformitate cu prospectul: 18 ore
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medical vetefinar nu necesitd masuri speciale de depozitare.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

PETP/AL/LDPE plicuri din folie termosigilata de 100 g.
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1.3.1 Sulfat de colistini
SPC, Labeling and Package Leaflet SI,CZ, RO, LV, PL, LT

PETP/AL/LDPE plicuri din folie termosigilata 1000 g.
Containere Securibox PP cu sistem de inchidere LID PE de 100 g.
Containere Securibox PP cu sistem de inchidere LID PE de 1000 g.

Nu toate tipurile de ambalaje vor fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN;\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjetka cesta 6

8501 Novoe mesto

Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Va fi completat ulterior.

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Va fi completat ulterior.

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Va fi completal ulterior.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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SR Sulfat de colistina siez
, SPC. l..ah}';ti_'na,’z’nml Package Pulbere pentru solutie orald 50 mg_ g, PE.II,:!“
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INFORMATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ l
Plicuri sau container de plastic cu capac de plastic,

— — ‘

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orala
Suifar de colisting

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE ;
Fiecare gram de pulbere contine:
Colisting (ca si sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1 200 000 UT)
*50 mg de sulfat de colisting reprezintid echivalentul a 40 mg de colisting bazd

3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere pentru solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' ]
100 g
1000 g

(5. SPECII TINTA ]
Pentru vitei, purcei si pui de giina.

| 6. INDICATII \

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Giraxa pulbere se administreazé oral in apa de biut,

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe; 1 zi.
Medicamentul nu s¢ va administra la gainile ale céiror oud sunt destinate consumului uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
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1.3.1 Sulfat de colistina :‘(-)CLZG
1 SPC Labelipg and Package Pulbere pentru solutie orala 50 mg_y, PL LT
| Lealleigtichetare §i prospect
[10.  PATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa desigilare/deschidere, s¢ va utiliza pina Ja 4 luni de zile

Dupd diluare Tn apa sau reconstituire conform instructiunilor: 18 ore
[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Nu sunt necesare.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitale cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dup4 caz

~MNumai pentru uz veterinar™ - se elibereazi numai pe bazd de refeta veterinari,

|14,  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se tisu da indemdna copiilor.

[15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo meslo
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie lot:
Data fabricatiei:
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