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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orala pentru vitei, purcei si pui de gdina
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de pulbere contine:
Substanti activa:

Colistina (sub formi de sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1.200.000 UI)
*50 mg de sulfat de colistind reprezintd echivalentul a 40 mg de colistind baza
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orald.
Pulbere higroscopici de culoare alba pana la gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
| Boyine (\}itei), suine (purcei), pﬁi de gdind
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de E. Coli neinvazive
susceptibile la colistina, la vitei, purcei si pui de gdina.

fnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucdt colistina, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
~ Colistina exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din

cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indicd faptul ci nu se recomand o duratd de
tratament mai lungd decét cea indicati la pct. 4.9, care si duci la o expunere inutila.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistina este un medicament de ultima instanta in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scara largd a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ingestia de apa medicamentata de catre animale poate fi modificata, datorita bolii. in cazul ingestiei
insuficienta de apé, animalele trebuie tratate, daca este posibil, pe cale parenterala.

Utilizarea produsului trebuie coroboratd cu antibiogramele si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale in ceea ce priveste utilizarea antibioticelor cu spectru larg.

Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistind.

Utilizarea nejustificatd repetatd sau prelungitd a produsului trebuie evitatd si trebuie implementate
metode de buna practica, de exemplu, o buni igiena, ventilatie adecvatd, evitarea aglomerdrii pentru
imbunitatirea starii de sdnatate a efectivului. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu fumati, nu méincati si nu beti lichide in timpul manipuldrii produsului.

Spalati bine méinile cu api si sdpun dupa utilizare.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din masca respiratorie, manusi din cauciuc sau latex.

Evitati contactul accidental al produsului cu pielea, ochii si mucoasele, in cazul contactului accidental
al produsului cu pielea si mucoasele, clititi imediat zona afectata cu apa din abundenta.

In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti imediat din abundenti cu api.

In caz de necesitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc. |

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Acest produs se utilizeaza la vitei, purcei si pui de géina.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza recomandata este 2,5 — 4 mg de sulfat de colistind pe kg greutate corporald, adicd 5 — 8 g de
produs pe 100 kg greutate corporala.

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

Pui de gaina: 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.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinata cdt mai precis posibil greutatea corporald a
animalelor pentru a evita subdozarea, deoarece trebuie depuse toate eforturile pentru a asigura un
tratament eficace, printr-o concentratie adecvata la locul infectiei.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu existd date disponibile.
4.11 Timp de asteptare

Vitei, purcei, pui de gaina: carne §i organe: 1 zi.
Nu este autorizati utilizarea la pasirile oudtoare care produc oud pentru consum umarn.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupi farmaceutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QA07AA10.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Colistina (polimixina E) este un antibiotic natural format din lanfuri polipeptidice, exercitdnd o mare
afinitate asupra membranelor biologice. Destabilizeaza membrana celulard bacteriand cauzénd liza
acestora. Actioneazi ca si bactericid. Este activ impotriva bacteriilor Gram negative; multe dintre
acestea au actiune important patogena in boli infectioase la animale, in special E. coli, cauzdnd diaree
la vitei si afectiuni gastro-intestinale la purcei si pui de gdind. Acest germen patogen are 0 mare
susceptibilitate la colistind (CMI — concentratia minima inhibitorie- in cele mai multe cazuri este mai
putin de 1 pg/ml la 85% din bacteriile {intd). CMI pentru mai multe serotipuri de E. coli este cuprinsa,
in general, intre 0,06 si 4,0 pg/ml; tulpinile susceptibile de E. coli raspund in general la concentratii
mai mici de 4,0 pg/ml.

Colistina exercitd o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. in urma
administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicé locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Bacteriile Gram pozitive sunt rezistente in mod natural la colistina, dar si citeva specii de bacterii
Gram negative ca Proteus sau Serratia. Oricum, rezistenfa bacteriilor enterice Gram negative la
colistina este rard, acest lucru explicAndu-se printr-o singurd mutatie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Struntura polipeptidicd a colistinei previne absorbtia acesteia in tractul gastro-intestinal (dupa
administrare orala). Colistina nu penetreazd mucoasa intestinald. Dupa administrarea orald, aceasta
rdméne in tractul gastro-intestinal fiind excretatd prin fecale; deasemenea, dupd administrarea unei

doze foarte mari, o mici cantitate va fi excretatd prin urind. Eliminarea se produce in principal in
forma legata (90-99%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat



Sucroza R
6.2 Incompatibilitati A
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 18 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri de 100 g din folie termosigilata din PETP/AL/LDPE .

Plicuri de 1000 g din folie termosigilata din PETP/AL/LDPE .

Recipiente de 100 g din PP, cu sistem de inchidere securizat, din LID PE.

Recipiente de 1000 g din PP, cu sistem de inchidere securizat, din LID PE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130126

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
29.07.2008

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

Decembrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



FARAE GV

VINFORI'VIvATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Plicuri sau recipiente de plastic cu capac de plastic.

fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solugie orala pentru vitei, purcei si pui de gédind
Sulfat de colistind

|72, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram de pulbere contine:

Substantd activa:
Colistina (sub forma de sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1.200.000 UI)

*50 mg de sulfat de colistindi reprezintd echivalentul a 40 mg de colistind baza

(3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie oralad

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ¢

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei), suine (purcei), pui de gaind

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

F. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Giraxa pulbere se administreaza oral in apa de baut.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei, purcei, pui de gdina: carne si organe: 1 zi.
Nu este autorizata utilizarea la pisarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP:



Dupa prima deschidere a ambalajului primar se va utiliza pana la 4 luni.
Dupd diluare in apa sau reconstituire conform indicatiilor, se va utiliza pana la 18 ore.

Informatii despre seria si data expirdrii sunt imprimate pe marginea sigilatd a ambalajului.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminare; cititi prospectul produsului..

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA 4A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

rls. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

8501 Novo mesto
Slovenia

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130126

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS y

Lot:



ARG

PROSPECT

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orald pentru vitei, purcei si pui de gaina

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producéator

m, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Giraxa 50 mg /g pulbere pentru solutie orald pentru vitei, purcei si pui de géina
Sulfat de colistind

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

Fiecare gram de pulbere confine:

Substantd activa:

Colistina (sub forma de sulfat)* 50 mg (echivalentul a 1.200.000 UI)
*50 mg de sulfat de colistind reprezintd echivalentul a 40 mg de colistind bazd
Pulbere pentru solutie orald, de culoare alba pana la galbuie, higroscopica.

4 INDICATI E (INDICATII)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale cauzate de tulpini de E. Coli neinvazive
susceptibile la colistina, la vitei, purcei si pui de gaina.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATIX

A nu se utiliza la cai, in special la mainji, intrucat colistina, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

[



7. SPECIH TINTA
Bovine (vitei), suine (purcei), pui de gdind

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE '

Doza recomandati este 2,5 — 4 mg de sulfat de colistind pe kg greutate corporald, adicd 5 — 8 g de
produs pe 100 kg greutate corporala.

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

Pui de giina: 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.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinatd cdt mai precis posibil greutatea corporald a
animalelor pentru a evita subdozarea, deoarece trebuie depuse toate eforturile pentru a asigura un

tratament eficace, printr-o concentratie adecvata la locul infectiei.

Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrati in maxim 18 ore dupa dizolvarea produsului in apa de baut.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei, purcei, pui de gdind: carne si organe: 1 zi.
Nu este autorizati utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati dupa data expirdrii marcati pe pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 18 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta i
Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indici faptul cd nu se recomandd o durata de
tratament mai lungi decét cea indicata la pct. 8, care s ducd la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Colistina este un medicament de ultima instanti in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu



utilizasea pe scard largd a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Produsul nu trebuie administrat pentru controlul unor infectii non-clinice (salmoneloze) din efective.

Ingestia de apa medicamentatd de cétre animale poate fi modificata, datorita bolii. In cazul ingestiei
insuficientd de apa, animalele trebuie tratate, daca este posibil, pe cale parenterala.

Utilizarea produsului trebuie coroboratd cu antibiogramele si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale in ceea ce priveste utilizarea antibioticelor cu spectru larg.

Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistind

Utilizarea nejustificatd repetata sau prelungita a produsului trebuie evitata si trebuie implementate
metode de buni practica, de exemplu, o buni igiena, ventilatie adecvata si evitarea aglomerdrii, pentru
imbunititirea starii de sinitate a efectivului.

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

Nu fumati, nu mancati si nu beti lichide in timpul manipularii produsului.

Spélati bine mainile cu apa si saipun dupd utilizare.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din masci respiratorie, manusi din cauciuc sau latex.

Evitati contactul accidental al produsului cu pielea, ochii si mucoasele, fn cazul contactului accidental
al produsului cu pielea si mucoasele, clatiti imediat zona afectata cu apé din abundenta.

in cazul contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti imediat cu apé din abundenta.

in caz de necesitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Decembrie 2015

15. ALTE INFORMATII

Plicuri de 100 g din folie termosigilata din PETP/AL/LDPE .

Plicuri de 1000 g din folie termosigilata din PETP/AL/LDPE .

Recipiente de 100 g din PP, cu sistem de inchidere securizat, din LID PE.
Recipiente de 1000 g din PP, cu sistem de inchidere securizat, din LID PE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.





