ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Giraxa 50 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat, prosiat i kurczat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram proszku zawiera:
Substancja czynna:

Kolistyna (jako siarczan) * 50 mg (co odpowiada 1 200 000 j.m.)
* 50 mg kolistyny siarczanu odpowiada 40 mg kolistyny

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Laktoza jednowodna

Sacharoza

Bialy do zottawego higroskopijny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie (prosieta), kurczgta.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chorob jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli
wrazliwe na kolistyng u cielat, prosiat i kur.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ tej choroby
w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ tego leku u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia W przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwiazku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia

dhuzszego niz wskazany w punkcie 3.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé
w profilaktyce.

Pobieranie przez zwierzgta wody do picia zawierajacej lek moze by¢ uzaleznione od stopnia cigzkosci
choroby. W przypadku niedostatecznego pobierania wody przez zwierzeta nalezy, gdy jest to zasadne
zastosowac leczenie parenteralne.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu wrazliwos$ci
drobnoustrojow. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic
krajowe i regionalne wytyczne dotyczace polityki antybiotykowe;j.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce
produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstose
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Nalezy unika¢ przedtuzonego lub powtarzalnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz zastosowa¢ dobrg praktyke zarzadzania np. zachowanie czystosci, odpowiednia wentylacja

W celu poprawy stanu zdrowia zwierzat w stadzie. Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej
praktyki zarzadzania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kolistyne powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie wolno pali¢ papieroséw, je$¢ ani pié.
Po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ r¢ce woda z mydtem.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywaé osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktada si¢ maska ochronna na twarz, rekawice gumowe lub lateksowe.
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Jesli taki kontakt nastapi, zaleca si¢ sptuka¢ skazone
miejsce duzg iloscia wody.

W razie przypadkowego kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przeptukac¢ oko woda.

W przypadku wystapienia probleméw nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu

zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u cielat, prosiat i kurczat.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka — 2,5-4 mg kolistyny siarczanu na 1 kg masy ciata/ dzien np. 5-8 g weterynaryjnego
produktu leczniczego/100 kg masy ciata.

Cieleta, prosieta: 5 do 8 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg masy ciata dziennie
(podzielone na dwie dawki); podawa¢ w odstepach co 12 godzin przez 3 dni.

Kurczeta: 5 do 8 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 litrow wody do picia, przez 3 dni.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, masa ciata powinna zosta¢ okre$lona najdoktadniej jak to
mozliwe co pozwoli uniknaé¢ podania zbyt niskiej dawki preparatu. W celu uzyskania wtasciwego

stezenia dawke nalezy odpowiednio dostosowac.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostgpnych danych.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 OKkresy karencji

Cieleta, prosieta , kurczeta: tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QA07AAL0

4.2  Dane farmakodynamiczne

Kolistyna (polimyksyna E) jest naturalnym antybiotykiem nalezgcym do polipeptydoéw, wykazujacym

wysokie powinowactwo do bton biologicznych. Mechanizm jej dziatania polega na destabilizacji bton

komorkowych, co w konsekwencji prowadzi do ich lizy. Wywiera dziatanie bakteriobdjcze. Jest
skuteczna wobec bakterii Gram-ujemnych, z ktorych wigkszos¢, jak np. E. coli wywotujace biegunki



u cielat i prosigt oraz choroby jelit u prosiat i drobiu. Patogen ten jest bardzo wrazliwy na dziatanie
kolistyny (wywiera ona dziatanie bojcze na 85% bakterii juz w stezeniu MIC=1pg/ml).Wartosci MIC
dla niektorych serotypow bakterii E. coli przewaznie wynoszg pomigdzy 0,06 do 4,0 ug/ml; wrazliwe
szczepy E. coli generalnie reaguja juz na stgzenia ponizej 4,0 pg/ml. Kolistyna wykazuje zalezne od
stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na stabe wchlanianie po podaniu
doustnym osiaga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym.

Bakterie Gram-dodatnie sa naturalnie oporne na dziatanie kolistyny, ale niektore bakterie Gram-
ujemne, takie jak Proteus i Serratia rowniez. Jednak nabywanie opornosci Gram-ujemnych bakterii
jelitowych na kolistyng jest rzadkie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kolistyna, dzigki polipeptydowej budowie nie jest wchtaniana (po podaniu doustnym) z przewodu
pokarmowego. Nie przenika do btony $luzowej jelita. Po podaniu droga doustng jej obecno$¢ stwierdza
si¢ w przewodzie pokarmowym, a wydalana jest stopniowo z katem. Przy podawaniu wysokich dawek
niewielka czgs$¢ kolistyny wydalana jest tez z moczem. Kolistyna wydalana jest gtdwnie w postaci
zwigzanej (90-99%).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 18 godzin.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka zgrzewana na goraco, typu PETP/AL/LDPE: 100 g.
Saszetka zgrzewana na goraco, typu PETP/AL/LDPE: 1000 g.
Pojemnik plastikowy typu PP z zamknigciem typu LID PE: 100 g.
Pojemnik plastikowy typu PP z zamknieciem typu LID PE: 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1835/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.07.2008 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

22.11.2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

