Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Giraxa 1 200 000 Ul/g

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

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia

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

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Giraxa 1 200 000 Ul/g — pulbere pentru solutie orala

Fiecare 100 g de pulbere contin:
Substanta activa: colistin sulfat 120 000 000 UI.
Excipienti:
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- Lactoza monohidrat
- Sucroza

Pulbere higroscopica de culoare alba pana la galbuie.

. INDICATII TERAPEUTICE

Giraxa este utilizat la porci, vitei si pasari de curte cu scop curativ si curativo-
metafilactic in caz de colibaciloza, salmoneloza si alte maladii gastrointestinale de
etiologie bacteriana, ale caror agenti cauzali sunt sensibili la colistin sulfat.

. CONTRAINDICATII

Sensibilitate individuala sporita a animalelor la tiamulina si tetracicline.
Nu se recomanda administrarea preparatului animalelor cu insuficienta
hepatica sau renala.

. REACTII ADVERSE

Giraxa este utilizat |la porci, vitei si pasari de curte cu scop curativ si curativo-
metafilactic in caz de colibaciloza, salmoneloza si alte maladii gastrointestinale de
etiologie bacteriana, ale caror agenti cauzali sunt sensibili la colistin sulfat.

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

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Doze zilnice:

- vitei si 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 baut.

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

La utilizarea metodei de administrare in grup, pe toata durata tratamentului
animalele si pasarile de curte ar trebui sa primeasca numai apa care contine
medicamentul. Se va prepara zilnic o solutie proaspata de medicament.

Mod de administrare:
Giraxa se administreaza individual sau in grupuri, oral, cu apa pentru baut.
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. PERIOADA DE ASTEPTARE

Abatorizarea porcilor, viteilor si pasarilor pentru carne este permisa nu mai devreme
de 48 de ore de la ultima utilizare a medicamentului. Ouale de gaina ouatoare sunt
utilizate in scopuri alimentare fara restrictii. Carnea animalelor si a pasarilor de curte,
care au fost sacrificate fortat in perioada de tratament, nu trebuie consumata.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA

MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Particularitatile actiunii medicamentului la prima utilizare si la suspendarea acestuia
nu au fost stabilite.

Medicamentul trebuie utilizat in conformitate cu reglementarile 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 veterinara pentru
tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme multirezistente. Pentru a minimiza
orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acestuia
trebuie limitata 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 dezvoltata in prestomac, manzi si cai adulti.

Nerespectarea regimului de utilizare a medicamentului poate duce la aparitia
rezistentei microorganismelor la colistin si la scaderea eficacitatii acestuia. Daca nu se
respecta perioada stabilita pentru administrarea repetata a medicamentului, acesta
trebuie utilizat cat mai curand posibil, in aceeasi doza si conform aceleasi scheme.
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Solutii pentru un viitor sandatos

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul
de uz veterinar la animale

Tn timpul manipuldrii Giraxa se recomanda respectarea regulilor generale de igien3
personala si a masurilor de siguranta prevazute in timpul lucrului cu medicamente. Se
recomanda efectuarea tuturor lucrarilor cu Giraxa folosind echipament de protectie
personala (manusi de cauciuc, ochelari de protectie, aparat de protectie sau scut
facial). Se interzice fumatul, consumul de bauturi si alimente pe durata lucrului cu
medicamentul. La sfarsitul lucrului, se vor spala bine fata si mainile cu sapun, iar gura
se va clati cu apa. Persoanele care sunt hipersensibile la colistin ar trebui sa evite
contactul direct cu medicamentul. Ambalajele goale ale medicamentului trebuie
aruncate impreuna cu deseurile menajere.

Tn caz de contact accidental al medicamentului cu tegumentele sau mucoasele,
acestea trebuie spalate imediat cu apa curgatoare si sapun. in caz de reactii alergice
si/sau in caz de ingestie accidentala a medicamentului in organismul uman, trebuie sa
contactati imediat o institutie medicala (ar trebui sa luati cu dumneavoastra
instructiunea de utilizare a medicamentului sau o eticheta).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Medicamentul poate fi utilizat la scroafe insarcinate si care alapteaza 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.

Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Nu exista date disponibile.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar cu conditia respectarii
conditiilor 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 folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.
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14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Plicuri de 100 g sau 1000 g din folie termosigilata.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI N R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



