A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy 1 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

Biaty do zéttawego higroskopijny proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie (prosieta), kurczeta.
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4, Wskazania lecznicze

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ tego leku u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rdwnowadze 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.

6. Specjalne ostrzezenia

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
dluzszego niz wskazany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”,
prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci 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
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potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie nalezy jej stosowac w
profilaktyce.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu wrazliwosci
drobnoustrojow. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ 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¢ czestose
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Nalezy unika¢ przedtuzonego lub powtarzalnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz zastosowac dobra 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 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kolistyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie wolno pali¢ papieroséw, jes¢ ani pic.

Po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ maska ochronna na twarz, rgkawice gumowe lub lateksowe.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. Jesli taki kontakt nastapi, zaleca si¢ sptukac¢ skazone
miegjsce duzg ilosciag wody.

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

W przypadku wystapienia probleméw, nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u cielat, prosiat i kurczat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

7. Zdarzenia niepozgdane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka — 2,54 mg kolistyny siarczanu na 1 kg masy ciata/dzien, np. 5-8 g produktu/100 kg
masy ciala.

Cieleta, prosigta: 5 do 8 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg masy ciata dziennie
(podzielone na dwie dawki); przez 3 kolejne dni.

Kurczeta: 5 do 8 g weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 litrow wody do picia, przez 3 kolejne
dni.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, masa ciata powinna zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to
mozliwe co pozwoli unikng¢ podania zbyt niskiej dawki preparatu. W celu uzyskania wlasciwego

stezenia dawke nalezy odpowiednio dostosowac.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zuzy¢ w ciggu 18 godzin po rozpuszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia.

10. Okresy karencji

Bydto, $winie, kury: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 18 godzin.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 1835/08

Saszetka: 100 g lub 1 000 g
Pojemnik: 100 g lub 1 000 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
22.11.2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0,

ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa,

tel. 22 57 37 500,

fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

