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ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

8501 Novo mesto
Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy 1 gram proszku zawiera:
Kolistyna (jako siarczan)* 50 mg (co odpowiada 1 200 000 j.m.)

* 50 mg kolistyny siarczanu odpowiada 40 mg kolistyny.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, sacharoza
Bialy do zéttawego higroskopijny proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Przed rozpocz¢ciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecno$¢ tej choroby w
stadzie

3. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnosci u zZrebiat, 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), Swinie (prosigta), kurczeta.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka — 2,5 — 4 mg kolistyny siarczanu na 1kg masy ciala./ dzien = 5 — 8 g produktu / 100
kg masy ciata.



Cieleta, prosigta: 5 do 8 g proszku na 100 kg masy ciala dziennie (podzielone na dwie dawki);
podawaé w odstgpach, co 12 godzin przez 3 dni.

Kurczeta: 5 do 8 g proszku na 10 litréw wody do picia, przez 3 dni.

Proszek Giraxa nalezy podawaé doustnie, w wodzie do picia.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, masa ciata powinna zostaé¢ okreslona najdoktadniej jak to
mozliwe co pozwoli uniknagé 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 PODAWANIA

Zuzy¢ w ciggu 18 godzin po rozpuszezeniu produktu w wodzie do picia.

10. OKRESY KARENCJI

Bydtlo, Swinie, kury: Tkanki jadalne: 1 dzien

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na

opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu: 18 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wehtanianie po podaniu doustnym osiaga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
migjscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dtuzszego niz wskazany w punkcie 8, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwiazanego 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 ciezkosci
choroby. W przypadku niedostatecznego pobierania wody przez zwierzeta nalezy, gdy jest to zasadne
zastosowac leczenie parenteralne.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.



Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjg zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwickszy¢ czestosé
wystgpowania bakterii opornych na kolistyne.

Nalezy unika¢ przedtuzonego lub powtarzalnego stosowania produktu oraz zastosowaé dobrg praktyke
zarzadzania np. zachowanie czystoéci, odpowiednia wentylacja w celu poprawy stanu zdrowia

zwierzat w stadzie. Nie stosowa¢ kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Specjalne $rodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryine zwierzetom

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

Podczas pracy z produktem nie wolno pali¢ papierosow, jes¢ ani pié.

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

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

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Jesli taki kontakt nastapi, zaleca sie sptuka¢ skazone
miejsce duza iloscig wody.

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

W przypadku wystapienia probleméw, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Po zastosowaniu produktu zaleca si¢ dokladnie umy¢ rece i kazda narazong na kontakt czeéé ciala
wodg z mydlem. W razie przypadkowego kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przeptukaé oko
woda.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
07.05.2015 r.
15. INNE INFORMACJE

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 zamknigciem typu LID PE:, 1000 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

KRKA-POLSKA Sp. zo.o.,

ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa,
tel. 22 57 37 500,

fax. 22 57 37 564



