SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Giraxa 50 mg/g praSek pro peroralni roztok pro telata, selata a brojlery kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram prasku obsahuje:
Léc¢iva latka:

Colistinum (ut sulfas)* 50 mg (ekvivalentni 1 200 000 IU)
* 50 mg Colistini sulfas je ekvivalentni 40 mg baze Colistinum

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok

Bily az zlutavy hygroskopicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata (selata), kur domaci (brojlefi).
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich infekci zplsobenych neinvazivni bakterii E. coli
citlivou na kolistin u telat, selat a brojlert kura domaciho.

Pred metafylaktickou 1é¢bou by méla byt stanovena ptitomnost onemocnéni ve stadé/hejné.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin mize v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobidlni 1é€bou (kolitidy
X), v typickém piipad€ vyvolanou bakterii Clostridium difficile, kterd mize byt fatalni.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim ucinnost zavislou na koncentraci. Po
peroralnim podéni je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovéano vysokych



koncentraci v disledku Spatné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani 1éCby
delsi, nez je doba indikovana v bod¢ 4.9, a vedouci ke zbyte¢né expozici, se nedoporucuje.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Kolistin je v humanni mediciné 1é¢ivo posledni zachrany pro 1écbu infekci zplisobenych
uréitymi multirezistentnimi bakteriemi. Kvili minimalizaci vS§ech moznych rizik spojenych
s Siroce rozSifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na 1€€bu nebo 1€cbu
a metafylaxi onemocnéni a kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Piijjem léku zvifaty miZze byt pozménén v disledku nemoci. V pfipadé, ze zvifata
nedostate¢né pfijimaji vodu, mohou byt, tam kde je to vhodné, 1é€ena parenteralné.

Kolistin by se mél pokud mozno pouzivat pouze na zakladé vysledkl testd citlivosti. Pouziti
ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o piipravku mize vést k selhani
1éEby a ke zvySené prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

Je tfeba se vyhnout neodiivodnénému opakovanému a dlouhodobému pouZiti ptipravku a pro
zlepSeni stavu stdda/hejna je tfeba dodrzovat pravidla spravného oSetfovani, napi. dobra
hygiena, dostateCné vétrani, dostatecny prostor pro ustdjend zvirata. Nepouzivejte kolistin
namisto spravné oSetfovatelské praxe.

Zvlastni opatieni uréena osobam, které podavaji veterinarni 1écivy pripravek zviratiim

Lidé se znamou pftecitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si dobfe umyjte ruce mydlem a vodou.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z dychaci masky a gumovych nebo latexovych rukavic.

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi. V ptipad¢ ndhodného pottisnéni kiize
nebo sliznice, oplachnéte ihned postizenou oblast vétSim mnozstvim vody.

V ptipad€ ndhodné expozice oci, je ihned vyplachnéte vétsSim mnoZstvim Cisté vody.

Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znadmy.

4.7 Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Tento ptipravek se pouziva u telat, selat a brojlert kura doméciho.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani



Doporucena davka je 2,5 — 4 mg kolistin-sulfatu na kg Z.hm. denné, tj. 5 — 8 g pfipravku na
100 kg z.hm.

Telata, selata: 5 az 8 g pripravku na 100 kg z.hm. denné¢ (ve dvou podilech) béhem 3 po sob¢
nasledujicich dni.

Kur doméci (brojlefi): 5 az 8 g ptipravku na 10 litri pitné vody po dobu 3 po sobé
nasledujicich dnd.

Ptipravek se podava peroralné v pitné vode.

Je tfeba co nejpiesnéji urcit spravnou davku odpovidajici Zivé hmotnosti zvifete tak, abyste se
vyhnuli poddavkovani, protoze musi byt vyvinuto maximalni usili k zajisténi ucinnosti 1écby
zajisténim spravné koncentrace v misté infekce.

Doba trvani 1écby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.
4.10 Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Data nejsou dostupna.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Telata, selata, kur domaci (brojlefi): maso: 1 den
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: stfevni antiinfektiva, antibiotika
ATCvet kod: QA07AA1L0

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin (polymyxin E) je organicka latka - antibiotikum fazené mezi polypeptidy vykazujici
vysokou afinitu k biologickym membranam. Destabilizuje membranu bakteridlni buniky a tim
zpusobuje jeji lyzu. Pusobeni je baktericidni. Je ucinny proti gramnegativnim bakteriim;
mnohé z nich jsou vyznamnymi patogeny pii infekénich chorobach zvitat, zejména E. coli
zpisobujici prijem u telat a onemocnéni zazivaciho traktu u selat a driibeze. Tento patogen je
vysoce citlivy na kolistin (MIC je nejcastéji niz8i nez 1 pg/ml pro 85 % cilovych bakterii).
Hodnoty MIC jsou pro vybrané sérotypy E. coli ptevazné v rozmezi od zhruba 0,06 do 4,0
ug/ml; citlivé kmeny E. coli vykazuji obecné odpovéd’ na koncentrace pod 4,0 pg/ml. Kolistin
vykazuje proti gramnegativnim bakteriim uc¢innost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestindlnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci
v dusledku $patné absorpce latky.

Grampozitivni bakterie jsou pfirozené rezistentni na kolistin podobné jako nékteré druhy
gramnegativnich bakterii, jako je Proteus a Serratia. Nicméné ziskand rezistence
gramnegativnich stfevnich bakterii na kolistin je vzacna a vysvétluje se jednostupiiovou
mutaci.

5.2 Farmakokinetické udaje



Polypeptidovéa struktura kolistinu brani jeho absorpci v gastrointestindlnim traktu (po
perordlnim podani). Kolistin nepronikd sliznici stfeva. Po peroralnim podéani zlstava
v gastrointestinadlnim traktu s ndslednou exkreci stolici; po podéani velice vysokych davek se
malé mnoZstvi vylucuje téz moci. Eliminace nastava hlavné ve vazané formé (90 az 99 %).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy
Sacharosa

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusSténi nebo rekonstituci podle navodu: 18 hodin

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacky 100 g v tepeln¢ zatavené foliit PETP/AL/LDPE.

Sacky 1000 g v tepelné zatavené folit PETP/AL/LDPE.

Nadobky Securibox PP s uzavéry LID PE 100 g.

Nadobky Securibox PP s uzavéry LID PE 1000 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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