PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok pro telata, selata a kura domaciho
2. SloZeni
Kazdy gram prasku obsahuje:
Léciva latka:
Colistinum (jako sulfas)* 50 mg (ekvivalentni 1 200 000 IU)
* 50 mg Colistini sulfas je ekvivalentni 40 mg baze Colistinum
Bily az zlutavy hygroskopicky prasek.
3. Cilové druhy zviirat
Skot (telata), prasata (selata), kur domaéci.

4. Indikace pro pouZziti

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

Pted metafylaktickou 1é¢bou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejne.
S. Kontraindikace

Nepouzivejte u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin miize v disledku naruSeni rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é¢bou (kolitidy X), v
typickém ptipad¢ vyvolané bakterii Clostridium difficile, kterda mtize byt fatalni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim tc¢innost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v misté ucinku, dosahovano vysokych koncentraci v
dasledku Spatné absorpce latky. Tyto faktory naznacCuji, Ze doba trvani 1écby delsi, nez je doba
indikovana v bod¢ ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“, a vedouci ke zbyte¢né
expozici, neni doporucena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Kolistin je v humanni mediciné 1é¢ivem posledni volby pro 1écbu infekci vyvolanych urcitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kviili minimalizaci v§ech moznych rizik spojenych s §iroce rozsitenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na 1écbu nebo 1écbu a metafylaxi onemocnéni a
kolistin by nemél byt pouzivéan k profylaxi.

Piijem lécivé latky zvitaty miize byt pozménén v dusledku nemoci. V ptipadé, Zze zvifata nedostatecné
pfijimaji vodu, mohou byt, dle potfeby, I1éCena parenteralng.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na stanoveni citlivosti a mélo by
zohlednovat oficialni narodni a regionalni politiky tykajici se pouzivéni Sirokospektrych antibiotik.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého bez dodrzeni pokyni uvedenych v této piibalové informaci mtze vést
k selhani 1é¢by a ke zvySené prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

Je tfeba se vyhnout neodivodnénému opakovanému a dlouhodobému pouzivani veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Pro zlepSeni zdravotniho stavu stada/hejna je nutné dodrzovat zasady spravné



chovatelské praxe, napt. dobra hygiena, dostatecné vétrani, dostatecny prostor pro ustdjend zvirata.
Nepouzivejte kolistin namisto spravné chovatelské praxe.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si dikladn€¢ umyjte ruce mydlem a vodou.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z respiratoru a gumovych nebo latexovych rukavic.

Zabrante kontaktu s kuzi, o¢ima a sliznicemi. V pfipad¢ ndhodného potiisnéni kize nebo sliznic,
oplachnéte ihned postizenou oblast vét§Sim mnozstvim vody.

V piipad¢ ndhodného zasazeni oc¢i, je ihned vyplachnéte vét§im mnozstvim Cisté vody.

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

Biezost a laktace:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek se pouziva u telat, selat a kurat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Nejsou k dispozici zadné udaje.

7/ Nezadouci uéinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lIékate. Nezadouci ucinky miizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci

drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pouziti v pitné vode.

Doporucena davka je 2,54 mg kolistin-sulfatu na kg z.hm. denné, tj. 5-8 g veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na 100 kg z.hm.

Telata, selata: 5—8 g pfipravku na 100 kg z.hm. (ve dvou podilech) béhem 3 po sob¢ nasledujicich dnti.
Kur domaci: 5-8 g ptipravku na 10 litr pitné vody po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnti.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba urcit Zivou hmotnost co nejpiesnéji.

Doba trvani 1é¢by by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vylé¢eni onemocnéni.
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9. Informace o spravném podavani

Pouzijte do 18 hodin po rozpusténi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v pitné vodé.
10. Ochranné lhuty

Telata, selata, kur domaci: maso: 1 den

Nepouzivat u ptaku, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 18 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/026/08-C

Sacky: 100 g nebo 1 000 g.

Nadobky: 100 g nebo 1 000 g.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pitipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Mistni ZélStuDCi a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
KRKA CR, s.r.o0., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8 - Karlin; tel.: +420 221 115 150

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim I[éCivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



