NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Awazom 800 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za kokosi, race in purane

2. Sestava
En gram vsebuje:

U¢inkovina:
amoksicilin 697 mg (kar ustreza 800 mg amoksicilin trihidrata)

Bel do svetlo rumen prasek.

3. Ciljne Zivalske vrste

Kokosi (brojlerji, jarkice, mati¢na jata), race (brojlerji, mati¢na jata), purani.
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4, Indikacije

Zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo za amoksicilin ob&utljive bakterije pri kokosih, puranih in racah.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri konjih, kuncih, hrckih, skakacih, budrah ali drugih majhnih rastlinojedih.

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na peniciline ali druge betalaktamske antibiotike ali na katero
koli pomozno snov.

Ne uporabite, Ce so prisotne bakterije, ki izloCajo betalaktamazo.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:
Jih ni.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Uporaba zdravila naj temelji na testiranju ob¢utljivosti bakterije, izolirane iz Zivali. Ce to ni mozno, je
treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni kmetije) epidemioloske podatke o
obcutljivosti ciljne bakterije.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca
raz$irjenost bakterij, ki so odporne proti amoksicilinu in lahko zmanjsa ucinek zdravljenja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:




Penicilini in cefalosporini lahko povzro¢ijo preobcutljivost (alergijo) po injiciranju, inhalaciji, zauZzitju
ali stiku s kozo. Preobcutljivost na peniciline lahko povzro¢i navzkrizno obc¢utljivost na cefalosporine
in obratno. Alergijske reakcije na te snovi so obCasno lahko resne.

Osebe z znano preobcutljivostjo na betalaktamske antibiotike naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Z zdravilom ravnajte previdno, da se izognete izpostavljanju, in uposStevajte vsa priporocena opozorila.
Ce se po izpostavljanju pojavijo simptomi, kot je kozni izpuiaj, obii¢ite zdravnika ter mu pokaZite to
opozorilo. Pri pojavu resnejsih znakov, kot so otekanje obraza, ustnic, vek ali tezave pri dihanju, takoj
poiscite zdravnisko pomoc.

Med pripravo in dajanjem zdravilne vode se izogibajte stiku zdravila s koZo in o¢mi in vdihavanju
prasnih delcev, ker je zdravilo lahko drazece.

Pri mesanju zdravila in delu z njim uporabljajte vodotesne rokavice in ustrezno masko (dihalno
polmasko za enkratno uporabo, skladno z evropskim standardom EN 149, ali respirator za veCkratno
uporabo, skladen z evropskim standardom EN 140, s filtrom EN 143).

Ce pride zdravilo v stik z o¢mi ali s koZo, prizadete dele sperite z veliko koli¢ino &iste vode.

Med uporabo zdravila ne kadite, ne pijte in ne jejte.

Po uporabi si umijte roke.

Ptice v obdobju nesnosti:
V laboratorijskih studijah na podganah niso dokazali teratogenih ucinkov.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Baktericidni uc¢inek amoksicilina temelji na zaviranju sinteze stene bakterijske celice med
razmnozevanjem. Zato amoksicilin na¢eloma ni kompatibilen z bakteriostati¢nimi antibiotiki (npr.
tetraciklini), ki razmnozevanje zavirajo. Pride pa lahko do sinergije z drugimi betalaktamskimi
antibiotiki in aminoglikozidi.

Preveliko odmerjanje:
Ni znano.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7. Nezeleni dogodki

Kokosi, race purani:

Nedoloc¢ena pogostnost (ni mogoce alergijska reakcija*
dolociti iz razpolozljivih podatkov) preobéutljivostna reakcija

*Alergijske reakcije so ob¢asno lahko resne.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli nezelene uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri éemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nac¢in uporabe zdravila
Dajanje v vodo za pitje.

Kokosi


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Priporo¢eni odmerek je 15 mg amoksicilin trihidrata (kar ustreza 18,8 mg zdravila) na kilogram
telesne mase na dan. Zdravilo se daje 3 dni, v hudih primerih pa 5 dni.

Race
Priporoc¢eni odmerek je 20 mg amoksicilin trihidrata (Kar ustreza 25 mg zdravila) na kilogram telesne
mase na dan.Zdravilo se daje 3 dni zaporedoma.

Purani
Priporoceni odmerek je od 15 do 20 mg amoksicilin trihidrata (kar ustreza 18,8 do 25 mg zdravila) na
kilogram telesne mase na dan. Zdravilo se daje 3 dni, v hudih primerih pa 5 dni.

Na podlagi priporo¢enega odmerka ter Stevila in telesne mase zdravljenih zivali je treba izracunati
natan¢no dnevno koncentracijo zdravila v skladu z naslednjo formulo::

X mg zdravila na kg telesne povpreéna telesna masa (kg)
mase na dan X zdravljenih zivali = x mg zdravila na liter
povpreéna koli¢ina popite vode na dan (1) na zival vode za pitje

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natancno dolociti telesno maso Zivali.
Priporo¢ljiva je uporaba ustrezno Kalibrirane odmerne opreme.

Pripraviti je treba koli¢ino zdravilne vode, ki jo bodo Zivali popile v 12 urah. Vso neporabljeno
zdravilno vodo je treba po 12 urah zavreci in za naslednjih 12 ur pripraviti svezo. Najvecja topnost
zdravila pri temperaturi med 5 °C in 20 °C je 6 g/1. Poskrbeti je treba, da se prasek povsem raztopi. Po
razredcenju nastane brezbarvna do bledo rumena raztopina. Nastavitev naprave za odmerjanje je treba
ustrezno spremeniti. Koli¢ina vode, ki jo popijejo ciljne zivalske vrste, je lahko razli¢na, kar je
odvisno od ve¢ dejavnikov, na primer od temperature okolja, starosti zivali in vrste krme.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pri pripravi zdravilne vode je treba upostevati telesno maso zdravljenih zivali in njihovo dejansko
porabo vode v enem dnevu. Koli¢ina zauzite zdravilne vode je odvisna od klini¢nega stanja zivali in
drugih dejavnikov kot so starost, vrsta zivali, pasma in sistem reje (npr. razlike v temperaturi, rezimu
osvetlitve). Da bi zagotovili pravilen odmerek, bo morda treba koncentracijo amoksicilina ustrezno
prilagoditi.

Zagotoviti je treba, da zivali v ¢asu, ko Zivali prejemajo vodo z zdravilo, nimajo dostopa do vode brez
primeSanega zdravila. Ko popijejo vso zdravilno vodo, se ponovno odpre obi¢ajen dotok vode za pitje.
Po koncanem zdravljenju je treba ves napajalni sistem ustrezno ocistiti, da se prepreci vnos
subterapevtskih koli¢in u¢inkovine.

10. Karenca
Kokosi (meso in organi): 1 dan.
Race (meso in organi): 9 dni.

Purani (meso in organi): 5 dni.

Ne uporabite v obdobju 3 tednov pred za¢etkom obdobja nesnosti.
Ni za uporabo pri pticah, ki proizvajajo jajca za prehrano ljudi.



11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Odprto zdravilo shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini, da se zas¢iti pred vlago.

Odprte vrece je treba shranjevati tesno zaprte, zato odrezani rob vrece prepognite in spnite s sponko.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vreci po EXp.
Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine:
vreca s 100 g: 1 mesec.
vrec¢a po 250 g, 500 g in 1000 g: 2 meseca.

Rok uporabnosti po razred¢enju v skladu z navodili: 12 ur.

12.  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate veé, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.
13.  Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14.  Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

DC/V/0660/001

100 g, 250 g, 500 g ali 1000 g.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
20.12. 2023

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$éanije serij ter kontaktni
podatki za sporoanje domnevnih nezelenih uéinkov:

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Tel: 00386 (0) 51 635 877


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

