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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Giraxa 1 200 000 Ul/g pulbere pentru solutie orala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu

trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA S$I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Detindtorul certificatului de inregistrare

KRKA, d.d.. Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
KRKA, d.d., Smarjeéka cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia
KRKA, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501, Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA §I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Giraxa 1 200 000 UlI/g pulbere pentru solutie orala

Fiecare 100 g de pulbere contin:
Substanti activa: colistin sulfat 120 000 000 UL

Excipienti:
Lactoza monohidrat
Sucrozi

Pulbere higroscopicé de culoare alba péani la galbuie.
3. INDICATII TERAPEUTICE

Giraxa este utilizat la porci, vitei i pasiri de curte cu scop curativ si curativo-metafilactic tn'cazde. .

colibacilozi, salmonelozi si alte maladii gastrointestinale de etiologie bacteriand, a}?ﬁor agenti
cauzali sunt sensibili la colistin sulfat. t--;f"
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4. CONTRAINDICATII
Nu au fost stabilite.

5. REACTII ADVERSE

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

Daci observati reactii grave sau alte reactii ce nu sunt mentionate in prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Bovine (vitei), suine (purcei), pasari de curte.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Dogze zilnice:
- vitei gi porci - 5-8 g pulbere la 100 kg greutate animala (divizat in 2 doze);
- pasari de curte - 5-8 g pulbere la 10 litri de apa pentru biut.

Durata tratamentului pentru animale §i 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 pasarile de
curte ar trebui s primeascd numai apa care contine medicamentul. Se va prepara zilnic o solutie
proaspatd de medicament.

Mod de administrare
Giraxa se administreaz3 individual sau in grupuri, oral, cu apa pentru baut.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Abatorizarea porcilor, viteilor si pasérilor pentru carne este permisa nu mai devreme de 48 de ore de
la ultima utilizare a medicamentului. Oudle de gdina oudtoare sunt utilizate in scopuri alimentare
fira restrictii. Carnea animalelor si a pasérilor de curte, care au fost sacrificate fortat inainte de
expirarea perioadelor specificate, poate fi folositd pentru hrénirea animalelor de blana.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra 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 dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupd EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA S0, REERED
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR L

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea Lll".Ol'r $'§§J‘d:

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. fE a4 {:Tfiv'h"m J5
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a med;udmenteigr ifhre
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. R ._\l'oxiio senede
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11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Particularititile actiunii medicamentului la prima utilizare i la suspendarea acestuia nu‘au fost
stabilite. ] ) i
Medicamentul trebuie utilizat in conformitate cu reglementarile oficiale i locale pentru utilizarea
medicamentelor antibacteriene. Inainte de a utiliza medicamentul, daci este posibil, trebuie efectuat
un test pentru sensibilitatea agentului patogen la colistin. Colistin este medicamentul de electie in
medicini pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme multirezistente. Pentru a minimiza
orice risc potential asociat cu utilizarea pe scar# largd a colistinului, utilizarea acesteia trebuie limitatd
la scop curativ si curativo-profilactic, 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 dezvoltatd in prestomac, manzi si cai adulti.

Nerespectarea regimului de utilizare a medicamentului poate duce la aparifia rezistentei
microorganismelor la colistin si la sciderea eficacitdtii acestuia. Dac# nu se respectd perioada stabilita
pentru administrarea repetatd a medicamentului, acesta trebuie utilizat cit mai curdnd posibil, in
aceeasi doza si conform aceleiasi scheme.

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 igiend personald si a
masurilor de siguranti previzute in timpul lucrului cu medicamente. Se recomandi efectuarea tuturor
lucrdrilor cu Giraxa folosind echipament de protectie personald (ménusi de cauciuc, ochelari de
protectie, aparat de protectie sau scut facial). Se intrezice fumatul, consumul de bauturi si alimente
pe durata lucrului cu medicamentul. La sférsitul lucrului, se vor spala bine fata si méinile cu sépun,
gura se va clati cu api. Persoanele care sunt hipersensibile la colistin ar trebui sa evite contactul direct
cu medicamentul. Ambalajele goale ale medicamentului trebuie aruncate impreund cu deseurile
menajere.

In caz de contact accidental al medicamentului cu tegumentele sau mucoasele, acestea trebuie spalate
imediat cu apa curgitoare si sdpun. in caz de reactii alergice si/sau in caz de ingestie accidentald a
medicamentului in organismul uman, trebuie si contactati imediat o institutie medicalé (ar trebui s
luati cu dumneavoastra instructiunea de utilizare a medicamentului sau o etichetd).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Medicamentul poate fi utilizat la scroafe Insircinate si care aldpteaza si pasari destinate reproducerii.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune
Tetraciclinele, macrolidele si cloramfenicolul reduc activitatea antimicrobiana a medicamentului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)
Nu existd date disponibile.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar cu conditia respectarii condifiilor de
pastrare: 3 ani de la data fabricarii.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare cu apa potabila: 18 ore.

A nu se utiliza dup3 expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.
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13. STATUT LEGAL

Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Plicuri de 100 g sau 1000 g din folie termosigilata.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
06/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




