VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GIRAXA 50 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, parsSeliams ir vis¢iukams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
kolistino (sulfato)* 50 mg (atitinkancio 1 200 000 TV);

* — 50 mg kolistino sulfato atitinka 40 mg kolistino;
pagalbiniy medziagy: kil g

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

Balti ar gelsvi higroskopiniai milteliai.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés (parseliai), vis¢iukai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliy, parSeliy ir vis¢iuky, serganciy jautriy E. coli sukeltomis virskinimo trakto infekcinémis
ligomis, gydymui bei masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Pries pradedant masin;j profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje yra $ia liga uzsikrétusiy
gyvuny.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, ypac¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus virskinamojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis siejama kolitg (kolitg X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyvtino Ziitj.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medZiagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 4.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas blity naudojamas be reikalo.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Zmoniy medicinoje kolistinas — tai vaistas, kuris naudojamas tik blogiausiu atveju, gydant tam tikry
daugeliui vaisty atspariy bakterijy sukeltas infekcijas. Siekiant sumazinti galimg rizika, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

Sergantys gyvinai gali gerti maziau vandens ir gauti nepakankamai veterinarinio vaisto. Jei reikia,
mazai gerianCius gyviinus biitina gydyti tinkamais parenteriniais vaistais.

Kai tik jmanoma, kolistinas turéty biiti naudojamas tik remiantis jautrumo tyrimais.
Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo klaidy
ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Reikia vengti vaistg naudoti pakartotinai ar ilgesnj laika, vietoje to biitina laikytis geros vadybos
praktikos taisykliy, t. y. gerinti higieng, tinkamai védinti patalpas bei vengti perpildymo, tokiu badu
gerinant bandos ar pulko sveikatos bukle. Kolistino negalima naudoti kaip pakaitalo gero valdymo
praktikos tikslais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolistinui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, biitina kruopsc¢iai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu.

Dirbant su veterinariniu vaistu, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones: apsauging kauke,
gumines ar lateksines pirStines.

Vengti vaisto salycio su oda, akimis ir gleivine. Atsitiktinai patekus ant odos ar gleivinés, sutersta
vietg reikia nedelsiant kruopsciai nuskalauti dideliu kiekiu vandens.

Patekus j akis, jas nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

Pasireiskus sudirgimo pozymiams, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

NeZzinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistas skirtas naudoti verSeliams, parSeliams ir vis¢iukams.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Rekomenduotina vaisto paros doze yra 2,5—4 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y. 5-8 g milteliy
100 kg kiino svorio.

Verseliui ar parSeliui per parg reikia skirti 5-8 g milteliy 100 kg kiino svorio, padalijus i dvi dalis,
gydyti 3 d. is eilés.

Visciukams reikia skirti 5-8 g milteliy 10 1 geriamojo vandens 3 d. is eilés.

Giraxa miltelius reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.



Norint tinkamai dozuoti vaistg, buitina kuo tiksliau nustatyti gydomy gyviiny svorj ir stengtis uztikrinti
efektyvy gydyma nustatant, ar infekcijos vietoje susidaré tinkama veterinarinio vaisto koncentracija.
Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai biitina ligai iSgydyti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodzZiai), jei biitina

Néra duomeny.

4.11. ISlauka

Versienai, kiaulienai, viStienai ir subproduktams — 1 para.

Negalima naudoti dedantiems pauks$ciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo Zarnyno infekcijy, antibiotikai.
ATCvet kodas: QA07AAI1O.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kolistinas (polimiksinas E) — tai natiiralus polipeptidy antibiotikas, gerai besijungiantis su
biologinémis membranomis. Jis destabilizuoja bakterijos lastelés membrang ir sukelia jos lize. Veikia
baktericidiskai gramneigiamas bakterijas, kuriy dauguma yra patogeninés, gyviinams sukeliancios
infekcines ligas, ypac enterobakterijos E. coli, kurios verSeliams sukelia viduriavima, kiauléms ir
pauks¢iams — vir§kinimo trakto ligas. Sis patogeninis mikroorganizmas labai jautrus kolistinui (MSK
85 % paskirties rusiy bakterijy dazniausiai biina mazesné nei 1 pg/ml). MSK atskiry serotipy E. coli
intervalas btina 0,064 pg/ml. Jautriy padermiy E. coli paprastai paveikia mazesnés nei 4 pg/ml
koncentracijos vaistas. Kolistino aktyvumas prie§ gramneigiamas bakterijas priklauso nuo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medziagos koncentracija, naudojant per
0s, susidaro virSkinamajame trakte, t. y. tikslingje vietoje.

Gramteigiamos bakterijos natiiraliai biina atsparios kolistinui, kaip ir kai kuriy rasiy gramneigiamos
bakterijos, pvz., Proteus ar Serratia. Taciau jgytas gramneigiamy zarnyno bakterijy atsparumas
kolistinui pasitaiko retai. Manoma, kad jis atsiranda dél vieno Zingsnio mutacijos.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Polipeptidiné kolistino struktiira neleidzia jam absorbuotis virSkinamajame trakte (sugirdzius).
Kolistinas neprasiskverbia per zarny gleiving. Per 0s patekes i organizma kolistinas lieka
virSkinamajame trakte ir iSsiskiria su iSmatomis. Naudojus labai didele vaisto dozg, nedidelis jo kiekis
taip pat iSsiskiria su $lapimu. Vaistas iSsiskiria daugiausiai susijunggs (90-99 %).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Laktozés monohidratas, sacharozé.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.



Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 4 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 18 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Karsciu uzlydyti PETP-AL-MTPE pakeliai po 100 ir 1 000 g.
PP talpyklés su LID PE uzdoriais su kontroline juostele po 100 ir 1 000 g.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

IV{RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

SLOVENIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1785/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2008-03-26.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-06-03.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015 m. liepos mén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PAKUOTES

Pakeliai, plastikinés talpyklés su plastikiniais uZdoriais

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Giraxa 50 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, parSeliams ir vi§¢iukams
Kolistino sulfatas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino (sulfato)* 50 mg (atitinkanc¢io 1 200 000 TV);
* 50 mg kolistino sulfato atitinka 40 mg kolistino.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 g
1000 g

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai), kiaulés (parSeliai), visc¢iukai.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.
Giraxa miltelius reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

8. ISLAUKA

ISlauka: verSienai, kiaulienai, viStienai ir subproduktams — 1 para.
Negalima naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiau$iniai skirti Zmoniy maistui.

(9.  SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 4 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 18 val.

Veterinarinio vaisto serija ir tinkamumo laikas nurodyti ant uzlydyto maisSelio krasto.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

8501 Novo mesto
SLOVENIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1785/001
LT/2/08/1785/002
LT/2/08/1785/003
LT/2/08/1785/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
GIRAXA 50 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, parSeliams ir vi§¢iukams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

SLOVENIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GIRAXA 50 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, parsSeliams ir vis¢iukams
Kolistino sulfatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino (sulfato)* 50 mg (atitinkancio 1 200 000 TV);

* — 50 mg kolistino sulfato atitinka 40 mg kolistino;

Balti ar gelsvi higroskopiniai milteliai geriamajam tirpalui.

4. INDIKACIJA (-OS)

VerSeliy, parseliy ir vis¢iuky, serganciy jautriy E. coli sukeltomis vir§kinimo trakto infekcinémis
ligomis, gydymui ir masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Pries pradedant masin;j profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje yra $ia liga uzsikrétusiy
gyvuny.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus virSkinamojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis siejama kolitg (kolitg X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyvtino Ziitj.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

NeZzinomos.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kit Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verseliai), kiaulés (parSeliai), visciukai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina vaisto paros doze yra 2,5—4 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y. 5-8 g milteliy
100 kg kiino svorio.

Verseliui ar parSeliui per parg reikia skirti 5-8 g milteliy 100 kg kiino svorio, padalijus i dvi dalis,
gydyti 3 d. is eilés.

Visciukams reikia skirti 5—8 g milteliy 10 1 geriamojo vandens 3 d. is eilés.

Giraxa miltelius reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Norint tinkamai dozuoti vaistg, buitina kuo tiksliau nustatyti gydomy gyviiny svorj ir stengtis uztikrinti
efektyvy gydyma nustatant, ar infekcijos vietoje susidaré tinkama veterinarinio vaisto koncentracija.

Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai biitina ligai iSgydyti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

IStirpinus geriamajame vandenyje, vaistg reikia sunaudoti per 18 val.

10. ISLAUKA

Versienai, kiaulienai, viStienai ir subproduktams — 1 para.
Negalima naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiau$iniai skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 4 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 18 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medZiagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 8 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas blity naudojamas be reikalo.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Zmoniy medicinoje kolistinas — tai vaistas, kuris naudojamas tik blogiausiu atveju, gydant tam tikry
daugeliui vaisty atspariy bakterijy sukeltas infekcijas. Siekiant sumazinti galimg rizika, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

Sergantys gyvinai gali gerti maziau vandens ir gauti nepakankamai veterinarinio vaisto. Jei reikia,
mazai gerianCius gyviinus biitina gydyti tinkamais parenteriniais vaistais.

Kai tik jmanoma, kolistinas turéty biiti naudojamas tik remiantis jautrumo tyrimais.



Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo klaidy
ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Reikia vengti vaistg naudoti pakartotinai ar ilgesnj laika, vietoje to bitina laikytis geros vadybos
praktikos taisykliy, t. y. gerinti higieng, tinkamai védinti patalpas bei vengti perpildymo, tokiu badu
gerinant bandos ar pulko sveikatos bukle. Kolistino negalima naudoti kaip pakaitalo gero valdymo
praktikos tikslais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolistinui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Naudojus vaista, biitina kruopsc¢iai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu.

Dirbant su veterinariniu vaistu, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones: apsauging kauke,
gumines ar lateksines pirstines.

Vengti vaisto salycio su oda, akimis ir gleivine. Atsitiktinai patekus ant odos ar gleivinés, sutersta
vietg reikia nedelsiant kruopsciai nuskalauti dideliu kiekiu vandens.

Patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Pasireiskus sudirgimo pozymiams, biitina kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015 m. liepos mén.

15. KITA INFORMACIJA

Karsciu uzlydyti PETP-AL-MTPE pakeliai po 100 ir 1 000 g.
PP talpyklés su LID PE uzdoriais su kontroline juostele po 100 ir 1 000 g.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
UZzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 370 5236 2740



