REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Giraxa 1 200 000 Ul/g pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 100 g de pulbere contin:

Substanti activa:
Colistin sulfat 120 000 000 UI.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere higroscopica de culoare alba péand la gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei), suine (purcei), paséri de curte.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Giraxa este utilizat la porci, vitei si pasiri de curte cu scop curativ si curativ-metafilactic in
caz de colibaciloza, salmonelozi si alte maladii gastrointestinale de etiologie bacteriand, ale

cdror agenti cauzali sunt sensibili la colistin sulfat.

4.3 Contraindicatii
Nu au fost stabilite.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu au fost stabilite.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

fost stabilite,.
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Medicamentul trebuie utilizat in conformitate cu reglementdrile oficiale si locale pentru
utilizarea medicamentelor antibacteriene. Inainte de a utiliza medicamentul, daca este posibil,
trebuie efectuat un test pentru sensibilitatea agentului patogen la colistin. Colistin este
medicamentul de electie in medicina pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme
multirezistente. Pentru a minimiza orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard larga_ a
colistinului, utilizarea acesteia trebuie limitatd la scop curativ st curatwo-proﬁlacttc,
medicamentul nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Colistin nu trebuie utilizat ca inlocuitor al bunelor practici de gestionare in zootehnie.
Medicamentul este interzis pentru utilizare la bovine cu digestie dezvoltata in prestomac, manzi
si cai adulti.

Nerespectarea regimului de utilizare a medicamentului poate duce la aparitia rezistentei
microorganismelor la colistin si la sciderea eficacitatii acestuia. Dacé nu se respecté perioada
stabilitd pentru administrarea repetatd a medicamentului, acesta trebuie utilizat cat mai curand
posibil, in aceeasi doza si conform aceleiasi scheme.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

In timpul manipulirii Giraxa se recomandi respectarea regulilor generale de igiena personala
si a masurilor de sigurantd prevazute in timpul lucrului cu medicamente. Se recomanda
efectuarea tuturor lucririlor cu Giraxa folosind echipament de protectie personald (méanusi de
cauciuc, ochelari de protectie, aparat de protectie sau scut facial). Se intrezice fumatul,
consumul de biuturi si alimente pe durata lucrului cu medicamentul. La sfarsitul lucrului, se
vor spila bine fata si mdinile cu sdpun, gura se va cliti cu apd. Persoanele care sunt
hipersensibile la colistin ar trebui sé evite contactul direct cu medicamentul. Ambalajele goale
ale medicamentului trebuie aruncate impreuni cu deseurile menajere.

in caz de contact accidental al medicamentului cu tegumentele sau mucoasele, acestea trebuie
spilate imediat cu api curgitoare si sdpun. In caz de reactii alergice si/sau in caz de ingestie
accidentald a medicamentului in organismul uman, trebuie sa contactati imediat o institufie
medical (ar trebui si luati cu dumneavoastra instructiunea de utilizare a medicamentului sau
o etichetd).

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La utilizarea medicamentului in conformitate cu prezentul rezumat nu au fost observate reactii
adverse si complicatii la animale.

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

Medicamentul poate fi utilizat la scroafe insércinate si care aldpteaza si pasari destinate
reproducerii.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme deigjerai:ﬁu\%te
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4.9 Doza si calea de administrare — _—

4.9.1 Doze

Doze zilnice: . -- .
- vitei si porci - 5-8 g pulbere la 100 kg greutate animali (divizat in 2 doze);

- pasiri de curte - 5-8 g pulbere la 10 litri de apa pentru baut.

Durata tratamentului pentru animale si pasari de curte este de 3 zile, in caz de salmonelozi - 5
zile.

La utilizarea metodei de administrare in grup, pe toatd durata tratamentului animalele si
pasdrile de curte ar trebui sd primeascd numai apa care contine medicamentul. Se va prepara
zilnic o solutie proaspatd de medicament.

4.9.2 Mod de administrare

Giraxa se administreaza individual sau in grupuri, oral, cu apé pentru baut.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi, daca este cazul)
Nu existd date disponibile.

4.11 Perioada de asteptare

Abatorizarea porcilor, viteilor si pasarilor pentru carne este permisd nu mai devreme de 48 de
ore de la ultima utilizare a medicamentului. Ouile de géini oudtoare sunt utilizate in scopuri
alimentare fara restrictii. Carnea animalelor si a pasérilor de curte, care au fost sacrificate
fortat nainte de expirarea perioadelor specificate, poate fi folositad pentru hranirea animalelor
de blana.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QA07AA10.

Giraxa se referd la preparatele antibacteriene din grupul antibioticelor polipeptidice.

Colistin sulfat din compozitia medicamentului este un produs al activititii de fermentare a
tulpinii Bacillus polymyxa si are un efect bactericid bazat pe destabilizarea membranelor
celulare bacteriene si afectarea permeabilititii peretelui celular. Colistin sulfat este activ
impotriva microorganismelor gram-negative, inclusiv Enterobacter, E. coli, Klebsiella spp.,
Salmonella spp., Pasteurella, Bordetella spp., Shigella spp. si Proteus spp.

Giraxa in ceea ce priveste gradul de impact asupra organismului apartine clasei a 4-a de pericol
(substante cu pericol scdzut) conform GOST 12.1.007-76.
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5.2 Proprietati farmacocinetice

La administrare orald, colistin sulfat practic nu este absorbit in tractul gastrointestinal, nu este
afectat de enzimele digestive si, ca urmare, creeazi o concentratie mare de antibiotic in
intestin. Colistin sulfat nu se acumuleaza in organe si tesuturi; este excretat din organism, in
principal in stare nemodificati cu fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactozi monohidrat
Sucrozia

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentul de uz veterinar cu conditia respectarii conditiilor de
pastrare: 3 ani de la data fabricérii.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare cu apa potabila: 18 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original inchis, separat de alimente si furaje, la loc protejat de
actiunea directd a razelor solare, la temperatura 0-25 °C.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupé data expirérii marcata pe ambalaj dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri de 100 g sau 1000 g din folie termosigilata.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
210055

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau
data reinnoirii certificatului de inregistrare)

11.06.2021
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

06/2021
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