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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Giraxa 50 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai teļiem, sivēniem un vistām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs g pulvera satur:

Aktīvā viela:

Kolistīns (sulfāta veidā)*		50 mg (atbilst 1 200 000 SV)
*50 mg kolistīna sulfāta atbilst 40 mg kolistīna bāzes

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Laktozes monohidrāts

	Saharoze



Balts līdz dzeltenīgs, higroskopisks pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas (sivēni), vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Kunģa un zarnu trakta infekciju ārstēšanai un metafilaksei, ko izraisa pret kolistīnu jutīgas, neinvazīvas E. coli teļiem, sivēniem un vistām.

Pirms metafilaktiskas ārstēšanas jāapstiprina saslimšanas ganāmpulkā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot zirgiem, īpaši kumeļiem, jo kolistīns izjauc kuņģa un zarnu trakta mikrofloras līdzsvaru, kas var izraisīt ar antimikrobiālām vielām saistītu kolītu (kolītu X), kurš parasti saistīts ar Clostridium difficile, kas var būt nāvējošs.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvajām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa un zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegtas augstas koncentrācijas, jo viela slikti uzsūcas. Šie faktori norāda, ka nav ieteicams veikt ārstēšanu ilgāk nekā norādīts 3.9. apakšpunktā, kas izraisītu nevajadzīgu vielas iedarbību.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Cilvēku medicīnā kolistīns ir pēdējās izvēles zāles noteiktu multirezistentu baktēriju izraisītu infekciju ārstēšanai. Lai mazinātu visus iespējamos riskus, kas saistīti ar plašu kolistīna lietošanu, tā lietošana jāierobežo līdz slimību ārstēšanai vai ārstēšanai un metafilaksei un to nedrīkst lietot profilaksei.

Šo veterināro zāļu uzņemšana dzīvniekiem slimības dēļ var būt izmainīta. Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus, ja nepieciešams, ārstēt parenterāli.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testu rezultātiem, kā arī jāņem vērā oficiālā valsts un reģionālā  antimikrobiālā politika saistībā ar plaša spektra antibiotiku lietošanu.  
Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, ārstēšana var neizdoties un var palielināties pret kolistīnu rezistentu baktēriju prevalence.

Jāizvairās no nepamatotas, atkārtotas vai ilgstošas šo veterināro zāļu lietošanas, un ganāmpulka veselības uzlabošanai jāizmanto labturības metodes, piemēram, rūpīga higiēnas prasību ievērošana, atbilstoša ventilācija un pārblīvētības mazināšana. Kolistīnu nedrīkst lietot kā labas pārvaldības prakses aizstājēju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret kolistīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, rūpīgi mazgāt rokas ar ziepēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver respiratorās maskas, gumijas vai lateksa cimdus.
Izvairīties no saskares ar ādu, acīm vai gļotādām. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai gļotādām, nekavējoties skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skarto aci skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja rodas problēmas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Šīs veterinārās zāles ir paredzētas lietošanai teļiem, sivēniem un vistām.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.



3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ieteicamā deva ir 2,5 – 4 mg kolistīna sulfāta uz kg ķermeņa svara dienā, t.i., 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara.

Teļiem, sivēniem: 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā (divās daļās) 3 dienas pēc kārtas.

Vistām: 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 10 litriem dzeramā ūdens 3 dienas pēc kārtas.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgumu ierobežot līdz slimības ārstēšanai nepieciešamajam minimālajam laikam.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Dati nav pieejami.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Teļiem, sivēniem, vistām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nelietot dējējputniem, kuru olas izmanto cilvēka uzturā. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QA07AA10

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Kolistīns (polimiksīns E) ir dabīga antibiotika, kam polipeptīdu vidū piemīt augsta spēja saistīties pie bioloģiskajām membrānām. Tas destabilizē baktēriju šūnu membrānas un izraisa to sabrukšanu. Iedarbība ir baktericīda. Tas ir aktīvs pret gramnegatīvajām baktērijām, daudzas no tām ir nozīmīgi patogēni mikroorganismi dzīvnieku infekciju slimībās, īpaši, E. coli, kas teļiem izraisa diareju un cūkām un mājputniem kuņģa un zarnu trakta slimības. Šiem patogēnajiem mikroorganismiem ir ļoti augsta jutība pret kolistīnu (85% mērķa baktēriju MIK bieži ir mazāka par 1 μg/ml). Vairākiem E. coli serotipiem MIK pārsvarā ir robežās no 0,06 līdz 4,0 µg/ml; jutīgie E. coli celmi parasti reaģē uz koncentrācijām, kas ir mazākas par 4,0 µg/ml. Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvajām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa un zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegtas augstas koncentrācijas, jo viela slikti uzsūcas.

Grampozitīvās baktērijas ir dabiski rezistentas pret kolistīnu tāpat kā dažas gramnegatīvo baktēriju sugas, piemēram, Proteus un Serratia. Tomēr gramnegatīvo enterobaktēriju iegūtā rezistence pret kolistīnu ir reta, un to var izskaidrot ar vienas pakāpes mutāciju.



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kolistīna polipeptīdu struktūra aizkavē tā absorbciju kuņģa un zarnu traktā (pēc iekšķīgas ievadīšanas). Kolistīns neabsorbējas caur zarnu gļotādu. Pēc iekšķīgas lietošanas tas paliek kuņģa un zarnu traktā, pēc tam izdaloties ar izkārnījumiem; pēc ļoti lielu devu lietošanas ļoti mazs daudzums izdalās arī ar urīnu. Eliminācija notiek galvenokārt saistītā formā (90 – 99%).


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 4 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas vai sagatavošanas lietošanai saskaņā ar norādījumiem: 18 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

PETF/Al/ZBPE folijas termiski aizkausētos maisiņos 100 g.
PETF/Al/ZBPE folijas termiski aizkausētos maisiņos 1000 g.
PP drošos konteineros ar polietilēna (PE) vāciņiem 100 g.
PP drošos konteineros ar polietilēna (PE) vāciņiem 1000 g.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA, d.d., Novo mesto


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/08/1563


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 21/05/2018


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Maisiņi, plastmasas konteiners ar vāciņu}



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Giraxa 50 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g pulvera satur:

Kolistīns (sulfāta veidā)*		50 mg (atbilst 1 200 000 SV)
*50 mg kolistīna sulfāta atbilst 40 mg kolistīna bāzes


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 g
1000 g


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi), cūkas (sivēni), vistas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Teļi, cūkas, vistas: gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nelietot dējējputniem, kuru olas izmanto cilvēka uzturā. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 4 mēnešu laikā.
Pēc pirmreizējas izšķīdināšanas vai sagatavošanas lietošanai izlietot 18 stundu laikā.

Sērija un derīguma termiņš norādīti uz maisiņa aizkausējuma malas.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/08/1563


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























[bookmark: Tab]LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Giraxa 50 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai teļiem, sivēniem un vistām


2.	Sastāvs

Katrs g pulvera satur:

Aktīvā viela: 
Kolistīns (sulfāta veidā)*		50 mg (atbilst 1 200 000 SV)
*50 mg kolistīna sulfāta atbilst 40 mg kolistīna bāzes

Balts līdz dzeltenīgs, higroskopisks pulveris.


3.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas (sivēni), vistas.

[image: ][image: ][image: ]


4.	Lietošanas indikācijas

Kunģa un zarnu trakta infekciju ārstēšanai un metafilaksei, ko izraisījušas pret kolistīnu jutīgas, neinvazīvas E. coli teļiem, sivēniem un vistām.

Pirms metafilaktiskas ārstēšanas jāapstiprina saslimšanas ganāmpulkā.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot zirgiem, īpaši kumeļiem, jo kolistīns izjauc kuņģa un zarnu trakta mikrofloras līdzsvaru, kas var izraisīt ar antimikrobiālā vielām saistītu kolītu (kolītu X), kurš parasti saistīts ar Clostridium difficile, kas var būt nāvējošs.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvajām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa un zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegtas augstas koncentrācijas, jo viela slikti uzsūcas. Šie faktori norāda, ka nav ieteicams veikt ārstēšanu ilgāk nekā norādīts punktā “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”, kas izraisītu nevajadzīgu vielas iedarbību.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Cilvēku medicīnā kolistīns ir pēdējās izvēles zāles noteiktu multirezistentu baktēriju izraisītu infekciju ārstēšanai. Lai mazinātu visus iespējamos riskus, kas saistīti ar plašu kolistīna lietošanu, tā lietošana jāierobežo līdz slimību ārstēšanai vai ārstēšanai un metafilaksei un to nedrīkst lietot profilaksei.
Šo veterināro zāļu uzņemšana dzīvniekiem slimības dēļ var būt izmainīta. Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus, ja nepieciešams, ārstēt parenterāli.
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testu rezultātiem, kā arī jāņem vērā oficiālā valsts un reģionālā  antimikrobiālā politika saistībā ar plaša spektra antibiotiku lietošanu.  
Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, ārstēšana var neizdoties un var palielināties pret kolistīnu rezistentu baktēriju prevalence.
Jāizvairās no nepamatotas atkārtotas vai ilgstošas šo veterināro zāļu lietošanas, un ganāmpulka veselības uzlabošanai jāizmanto labturības metodes, piemēram, rūpīga higiēnas prasību ievērošana, atbilstoša ventilācija un pārblīvētības mazināšana. Kolistīnu nedrīkst lietot kā labas pārvaldības prakses aizstājēju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret kolistīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Rīkojoties ar veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, rūpīgi mazgāt rokas ar ziepēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver respiratorās maskas, gumijas vai lateksa cimdus.
Izvairīties no saskares ar ādu, acīm vai gļotādām. Ja notikusi nejauša zāļu saskare ar ādu vai gļotādām, nekavējoties skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skarto aci skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens. Ja rodas problēmas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas lietošanai teļiem, sivēniem un vistām.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.

Pārdozēšana:
Dati nav pieejami.


7.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Ieteicamā deva ir 2,5 – 4 mg kolistīna sulfāta uz kg ķermeņa svara dienā, t.i., 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara.

Teļiem, sivēniem: 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā (divās daļās) 3 dienas pēc kārtas.

Vistām: 5 – 8 g šo veterināro zāļu uz 10 litriem dzeramā ūdens 3 dienas pēc kārtas.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgumu ierobežot līdz slimības ārstēšanai nepieciešamajam minimālajam laikam.
9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Izlietot 18 stundu laikā pēc šo veterināro zāļu izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī.


10.	Ierobežojumu periods

Teļi, cūkas, vistas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena

Nelietot dējējputniem, kuru olas izmanto cilvēka uzturā. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 4 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas vai sagatavošanas lietošanai saskaņā ar norādījumiem: 18 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam> kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Maisiņi: 100 g vai 1000 g.
Konteineri: 100 g vai 1000 g.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.



15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija
Tel.: +37125187879
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