VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Paracox-5 vet. suspensio oraalisuspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos (0,004 ml) siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Sporuloituneet ookystat, jotka ovat peraisin viidestd varhaiskypsésta kokkidikannasta:

Eimeria acervulina, kanta HP, elava 500-650 ookystaa*
Eimeria maxima, kanta CP, elavé 200-260 ookystaa*
Eimeria maxima, kanta MFP, elava 100-130 ookystaa*
Eimeria mitis, kanta HP, eldva 1000-1300 ookystaa*
Eimeria tenella, kanta HP, elava 500-650 ookystaa*

* Valmistajan tekemén in vitro -maérityksen mukaan eran valmistus- ja vapauttamishetkella.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Suspensio:

Fosfaattipuskuroitu natriumkloridiliuos
Liuotin sumutetta varten kanalle:
Karmiinihappo (punainen vériaine, E120)

Ksantaanikumi (E415)

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Suspensio: maitomainen suspensio kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

Liuotin sumutetta varten kanalle: puolittain lapikuultamaton, punainen, viskoosi liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kananpoika.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Sumuttamalla rehuun, sumuttamalla kananpoikien paélle ilman liuotinta tai juomavedessa annettuna

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Eimeria acervulinan, E. maxima:n, E. mitis:in ja E. tenella:n
aiheuttamien kokkidioosi-infektioiden ja niiden kliinisten oireiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 14 vuorokautta rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: 40 vuorokautta rokotuksesta.



Sumuttamalla kananpoikien péélle liuotinta kéyttéen
Kananpoikien aktiivinen immunisointi Eimeria acervulinan, E. maxima:n ja E. tenella:n aiheuttamaa
kokkidioosia vastaan.

- véhentdma&an ookystien eritysté E. acervulina, E. maxima ja E. tenella -kannoista.

- véhentdmaan E. acervulina, E.mitis ja E. tenella kantojen aiheuttamaa painon menetysté

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: 10 viikkoa rokotuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttdon kohde-eléinlajilla:

Al4 annostele rasittuneille kananpojille tai kananpojille, jotka ovat esimerkiksi kylmisséan, tai eivat
syo tai juo.

Kun rokote annetaan sumuttamalla kanojen paalle, tulee punaista vériainetta (kokkiniili E120) lisatéa
laimennettuun rokotteeseen tai rokote tulee laimentaa tdahan kayttoon tarkoitetulla liuottimella ”Liuotin
sumutetta varten kanalle”. Merkittdvé tehonmenetys voidaan havaita, jos rokote sekoitetaan
hanaveteen ilman punaista variainetta ennen sumutteena antoa. Kaytetyn variaineen kokkiniili E120:n
puhtaus taytyy olla Komission direktiivin 95/45/EC mukainen.

Kananpoikien tulee olla lattiakasvattamossa pehkun paélla kasvatettuja. Rokote sisaltaa elavia
kokkidien ookystoja, joten suojan kehittyminen riippuu rokotekantojen lisaantymisesta
isdntéeldimessa.

On tavallista, ettd ookystia 16ytyy rokotettujen eldinten ruoansulatuskanavasta 1-3 viikon tai
pidemmaén ajanjakson kuluttua rokottamisesta. Namé ookystat ovat luultavasti rokote-ookystoja, jotka
kiertdvat linnuissa kuivikkeiden kautta. Tdma varmistaa riittdvan laumasuojan kaikkia rokotteeseen
sisaltyvid Eimeria:n patogeenisia lajeja vastaan.

Varmista, ettd laimennettu rokote ravistetaan saannéllisin valein ladkkeen annon aikana.
Rokotteen antamisen jalkeen suoja kokkidioosi-infektiota vastaan vahvistuu luonnollisesti, joten
huomioi, ettéd antikokkidiaalisten aineiden antaminen rokottamisen jalkeen saattaa vahentaa tehokkaan

suojan kestoa. Tdma on tirked huomioida koko kananpojan eldman ajan.

Kokkidioosi-infektion vélttdmiseksi ennen tdyden immuniteetin muodostumista, poista kuivikkeet ja
puhdista tila perusteellisesti kasvatuserien valissa.

Varmista, etté kaikki rokotusvalineet on perusteellisesti puhdistettu ennen kayttoa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Sumutettaessa rokotetta tulee ladkettd antavan henkildn kéyttaa tiivista hengityssuojainta ja
suojalaseja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:




Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kananpojat:

Yleinen Suoliston leesiot.

(1-10 eldint4 100 hoidetusta
eldimestd):

! Lievia patologisia suoliston leesioita, esimerkiksi E. acervulina:n ja E. tenella:n aiheuttamia (leesiopisteet +1
tai +2 Johnsonin ja Reidin numeerisen luokittelujarjestelman mukaan, 1970), on yleisesti havaittu linnuilla 3-4
viikkoa rokottamisen jélkeen. Lievat leesiot eivét ole haitallisia immuuneille kananpojille.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Pakkausselosteessa
on lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kayttad muninnan aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ala annostele antikokkidiaalisia aineita, kuten sulfonamideja ja antibakteerisia aineita ennen tai
jalkeen tdman eldinladkkeen antamista.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté péatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Kerta-annos rokotetta tulisi antaa kananpojille yhden vuorokauden idsta lahtien joko sumuttamalla
rehuun tai kananpoikien péélle tai kolmen vuorokauden ikaisille juomaveteen sekoitettuna.

Anto rehun mukana

Ensimmadisten 24—-48 tunnin aikana tarvittava rehu tulisi laittaa esille paperin tai muovinpéaalle kanalan
lattialle. Rokotetta ei saa annostella automaattiseen ruokintalaitteeseen tai asettaa kasiteltya rehua
suoraan lampdlamppujen alle.

Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen kéyttoa tasa-aineisen ookystasuspension
varmistamiseksi. Laimenna rokote veteen suhteessa noin 5000 annosta 3 litraan vettd, ja sumuta
tasaisesti rehun péélle suuripisaraisena sumutteena. Varmista, ettd kananpojille tarjolla olevan rehun
pinta peittyy tasaisesti kauttaaltaan. Ravista applikaattorin sdiliota sdénndllisesti annostelun aikana,
jotta ookystat eivat saostu. Varmista, ettd kaikki rehu on késitelty, ja ettd valmistettujen annosten
kokonaismadra vastaa kananpoikien méaaraa.

Kun rokote on laimennettu kdyttoa varten, se tulee sumuttaa rehuun ja antaa kananpojille kahden
tunnin kuluessa.

Kun kaikki rokotteella kasitelty rehu on sy6ty, jatka normaalia ruokintaa.



Anto juomaveden mukana

Siirrd kananpojat kanalaan paivén vanhoina ja anna niiden tutustua juomalaitteeseen. Kun kananpojat
ovat kolmen pdivéan vanhoja, sammuta valaistus noin 7 tunnin ajaksi. Nosta kaikki juottolinjat
kananpoikien ulottumattomiin noin kahdeksi tunniksi ennen kuin annat rokotteen. Samaan aikaan
valaistus kytketaan paalle. Tyhjenna kaikki linjat taydellisesti.

Laimenna rokote pitoisuuteen 1 annos/2-4 ml kylméaa vesijohtovettd. Laske lintujen keskimaérainen
lukumaéra juottolinjaa kohti ja laske tarvittava laimennetun rokotteen tilavuus linjaa kohti, kun
tarvittava méar lintua kohti on 2—4 ml.

Tayta kukin linja laimennetulla rokotteella ja laske nipat lintujen ulottuville. Alkuun voidaan kéyttaa
(noin 1 litran) annos indikaattoria (esim. maitoa), osoittamaan milloin linja on taytetty kokonaan ja
voidaan sulkea tuhlaamatta rokotetta. Lintujen juodessa pida kukin linja taytettynd, kunnes kaikki
linjaa varten varattu rokote on lisatty. Taméan jalkeen annetaan vetté tavalliseen tapaan.

Ennen rokotteen kéyttamistd ensimmaisté kertaa tuotantotilassa suositellaan varmistamaan, etta
juottolinjat on huolellisesti taytetty rokotteella. Varmistaminen tehdaén kayttamalla linjan lopussa
nipoista esiin tulevaa varillista indikaattoria osoittamaan kaiken rokotteella kasitellyn juomaveden
tulleen linjan lapi. Indikaattori lisdtdan ennen kuin kananpojat saavat aloittaa juomisen.

Anto sumuttamalla kanojen paalle

Kun rokote annetaan sumutteena kanojen paalle, tulee punaista vériainetta (kokkiniili E120) lisatéa
laimennettuun rokotteeseen tai rokote tulee laimentaa tdhdn kayttoon tarkoitetulla liuottimella Liuotin
sumutetta varten kanalle”. Liuotin siséltdad punaista vériainetta ja ksantaanikumia kayton
helpottamiseksi.

a) Liuotin sumutetta varten kanalle
Rokote annostellaan karkeana sumutteena 0,21-0,28 ml liuotettua rokotetta lintua kohti. Maaritéa
sumutinlaitteen annostilavuus 100 lintua kohti. Kerro tdméa maaréa 50:114, jotta saat kokonaisméaaran
liuotettua rokotetta 5000 annosta kohti (tai kerro kymmenelld 1000 annosta kohti). 5000 annosta kohti
tarvitaan yhteensa 0,21 x 5000 = 1050 ml liuotettua rokotetta. Maaré jaetaan rokotteen, liuottimen ja
veden kesken nain:

1. 20 ml rokotetta (1 injektiopullo)

2.500 ml liuotinta (1 pullo)

3. Vettd sen verran, ettd kokonaistilavuudeksi saadaan 1050 ml
Rokotteen liuottamiseen kaytettava vesi pitaa olla raikasta, puhdasta ja viiledd. Ota puhdas astia
rokotteen sekoittamista varten, lis&a liuotin, mitattu vesi ja sekoita liuotin ja vesi tasaiseksi liuokseksi.
Ravista hyvin 5000 (tai 1000) annoksen rokotepulloa 30 sekunnin ajan, jotta ookystat sekoittuvat
tasaisesti. Lisda rokotepullon sisaltd astiaan liuottimen ja veden kanssa ja sekoita hyvin. Kaada
liuotettu rokote sumutinlaitteen sailiéon ja sumuta tasaisesti lintujen ylapuolella karkeana sumutteena.
Varmista, etta rokote leviaa tasaisesti kaikkien lintujen paélle. Anna lintujen olla laatikossa hyvin
valaistulla alueella vahintd&n 30 minuuttia, jotta ne voivat sukia rauhassa.

b) Punainen vdriaine (E120)

Rokote annetaan annostilavuutena 0,21-0,28 ml laimennettua rokotetta per lintu karkeana sumutteena.
Arvioi ruiskun kapasiteetti antotilavuutena /100 lintua. Kerro tdma4 tilavuus 50:114, jolloin saadaan
5000 annokseen tarvittava kokonaistilavuus laimennettua rokotetta (tai 10:11& 1000 annosta varten) ja
lisda tdmaé tilavuus vetta sopivaan astiaan (yleensa 1,0-1,5 litraa 5000 annosta kohden tai 200-300 ml
1000 annosta kohden). Rokotteen saanti ja teho paranee, jos laimennettuun rokotteeseen lisataén
punaista elintarvikevérid ennen sumuttamista. Lisaa riittdva maéra punaista elintarvikevarié, kokkiniili
E 120:t4 veteen niin, ettd pitoisuudeksi tulee 0,1 % wi/v, joka on lintua kohti 210-280 mikrog.

Ravista yhtd 5000 annoksen (tai 1000 annoksen) rokotepulloa voimakkaasti noin 30 sekunnin ajan
varmistaaksesi ookystien sekoittumisen. Liséa koko pullon siséltd laimennusliuokseen ja sekoita
hyvin. Lisaa laimennettu rokote ruiskun sailiodn ja ohjelmoi ruisku niin, ettd se sumuttaa
kananpoikien paalle tasaisen, suuripisaraisen laimennoksen.
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Varmista ettd kananpoikien sumutuskammion koko sisdpinta-ala peittyy tasaisesti. Ravista ruiskun

séiliotd sdannollisin valiajoin estddksesi ookystien painumisen pohjalle.

Anna lintujen olla laatikossa hyvin valaistulla alueella v&hintd&dn 30 minuuttia, jotta ne voivat sukia

rauhassa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Voimakas yliannostus (5-kertainen tai enemmén) saattaa tilapdisesti heikent&a paivakasvua.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0LANO1

Aikaansaa kanapojilla spesifisen immuniteetin nielemisen jalkeen mainittuja luonnonvaraisia Eimeria-
kantoja vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa lukuun ottamatta eldinladkkeen kanssa kaytettavaksi
suositeltua liuotinta sumutteena antoa varten.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 33 viikkoa.
Avaamattoman liuotinpakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava valittomasti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Rokote

Sdilyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

Liuotin sumutetta varten kanalle
Séilyta 2°C - 25°C

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Rokote
Kirkas, variton PETG (polyeteenitereftalaattikopolyesteri) injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylitulpalla ja sinetdity alumiinirenkaalla.



Pakkauskoot:
Pakkaus, jossa on 5 x 4 ml:n (1000 annosta) injektiopulloa
Pakkaus, jossa on 5 x 20 ml:n (5000 annosta) injektiopulloa

Liuotin sumutetta varten kanalle

PET-pullot, jotka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinirenkaalla.

Sumutteena antoa varten rokote liuotetaan “’liuottimeen sumutetta varten kanalle”. Sopiva liuottimen
méaara toimitetaan yhdessa rokotteen kanssa (100 ml liuotinta 1000 annokselle, 500 ml liuotinta 5000
annokselle).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 15170

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 9/5/2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-5 vet. suspension till oral suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (0,004 ml) vaccin innehaller:
Aktiva substanser:

Sporulerade oocystor fran fem foljande bradmogna stammar av koccidier:

Eimeria acervulina, stam HP, levande 500 — 650 oocystor*
Eimeria maxima, stam CP, levande 200 — 260 oocystor*
Emeria maxima, stam MFP, levande 100 — 130 oocystor*
Eimeria mitis, stam HP, levande 1000 — 1300 oocystor*
Eimeria tenella, stam HP, levande 500 — 650 oocystor*

* | enlighet med tillverkarens in vitro rakning vid produktionstillféllet och vid batchkontroll.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Suspension:

Fosfatbuffrad natriumkloridlésning

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:

Karminsyra (rétt fargamne, E120)
Xantangummi (E145)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Suspension: mjolkaktig suspension efter beredning

Spadningsvitska till spray pa kycklingar: Halvt ogenomskinlig, rod, viskds I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Administrering via spray pa foder, spray utan spadningsvatska pa kycklingar eller i dricksvatten

For_aktiv immunisering av kycklingar for att reducera infektion och kliniska symptom av koccidios
orsakade av Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis och E. tenella.

Immunitetens insattande: inom 14 dygn efter vaccination



Immunitetens varaktighet: minst 40 dygn efter vaccination

Spray med spadningsvétska pa kycklingar
For aktiv immunisering av kycklingar mot koccidios orsakad av Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis och E. tenella.

- for att reducera oocystutsondring orsakad av Eimeria acervulina, E. maxima och E. tenella.
- for att reducera minskad viktuppgang orsakad av Eimeria acervulina, E. mitis och E. tenella.

Immunitetens inséttande: 21 dygn efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 10 veckor

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéandning till avsedda djurslag:
Ska ej ges till kycklingar som &r stressade, t. ex. nerkylda kycklingar som inte ater eller dricker.

Vid sprayadministrering pa kycklingar ska ett rott fargamne (Cochineal E120) tillsattas till det
utspidda vaccinet, alternativt ska vaccinet spidas med det rekommenderade ”Spadningsvitska till
spray pa kycklingar”. Vid sprayadministrering pa kycklingar kan en signifikant reduktion av effekten
ses om vaccinet spads med kranvatten utan rétt fargamne. Renheten av cochienal E120 maste vara i
enlighet med EU-kommissionens direktiv 94/45/EC.

Vaccinera endast kycklingar som fods upp pa golv med strébéadd. Vaccinet innehaller levande
koccidier och effekten ar beroende av replikering av vaccin-koccidierna i varddijuret.

Det ar vanligt att finna oocystor i gastrointestinalkanalen hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor efter
vaccination. Dessa oocystor ar troligen vaccin-oocystor som recirkulerar via track. Detta sakerstéller
ett tillfredsstallande skydd i flocken mot de patogena stammar av Eimeria som ingdr i vaccinet.

Séakerstall att det utspadda vaccinet omrores med jamna mellanrum under administreringsprocessen.
Eftersom vaccinationsskyddet efter administrering av vaccinet forstarks av naturligt forekommande
koccidier riskerar insattandet av koccidiostatika efter vaccinationstillféllet att minska varaktigheten av
effektivt skydd. Detta ar viktigt under hela kycklingens liv.

Stroet ska avlagsnas och lokalen rengéras mellan uppfodningsomgangarna. Detta minskar risken for
att en patogen koccidiosinfektion intréffar innan ett adekvat vaccinationsskydd har utvecklats i
flocken.

Kontrollera att all vaccinationsutrustning ar val rengjord innan anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av ansiktsmask och dgonskydd bor béras av den som utfor sprayvaccinering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:



Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Kycklingar:

Vanliga Tarmskada®
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

! Lindriga patologiska tarmskador orsakade av t.ex. E acervulina och E. tenella (grad +1 eller +2 enligt det
numeriska rankningssystemet av Johnson och Reid 1970), har vanligt forekommande setts hos faglar i 3-4
veckor efter vaccination. Patologiska forandringar av denna grad kommer inte att paverka immuna kycklingars
tillvaxt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behtdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Agglaggning:
Anvand inte till varphoéns.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Tillfor ej koccidiostatika inklusive sulfonamider och antibakteriella medel fore eller efter
vaccineringen med detta lakemedel.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

En enkeldos av vaccinet ska administreras till dygnsgamla kycklingar via spray pa foder, via spray pa
kycklingar, eller via dricksvatten vid 3 dygns alder.

Administrering via foder:
Foder for 24-48 timmars forbrukning stros ut pa golvet pa papper eller plast. Vaccinet ska ej ges via en
automatisk fodermaskin eller pa foder som placeras under varmelampa.

Skaka forpackningen kraftigt under 30 sekunder for att resuspendera oocystorna. Spad ut vaccinet vet.
med vatten till en spadningsgrad sa att 5 000 doser kommer att blandas med upp till 3 liter vatten och
spraya losningen jamnt fordelat Over fodret med stora droppar. Kontrollera noggrant att vaccinet
fordelas jamnt dver hela foderytan och att allt tillgangligt foder sprayas. Skaka vaccinldsningen
regelbundet sa att oocystorna alltid ar jamt fordelade i 16sningen under administreringen. Kontrollera
att allt tillgangligt foder &r behandlat och att méngden anvént vaccin motsvarar antalet kycklingar i
aktuell anlaggning.

Behandlat foder ska vara tillgangligt for kycklingarna senast tva timmar efter utspadningen av
vaccinet.

Utfodring med obehandlat foder paborijas da allt behandlat foder har konsumerats.



Administrering via dricksvatten:

Kycklingarna placeras i honshuset som daggamla och tillvanjning till nippelsystem paborjas
omedelbart. Nar kycklingarna ar 3 dagar gamla slécks belysningen i ca 7 timmar. Lyft upp
dricksvattenslingorna utom rackhall for kycklingarna ca 2 timmar fore administrering av vaccinet.
Samtidigt tands belysningen. Tom dricksvattenslingorna fullstandigt.

Spad vaccinet med dricksvatten sa att 1 dos vaccin blandas med 2 - 4 ml kallt dricksvatten. Total
mangd utspatt vaccin till en dricksvattenslinga berédknas genom att antalet kycklingar per vattenslinga
multipliceras med den spadda dosvolymen 2 - 4 ml.

Fyll varje dricksvattenslinga med utspatt vaccin och sank slingan sa att kycklingarna kan na
vattennipplarna. En initial ”indikatorvitska” (till exempel 1 1 mjolk) kan anvéndas for att visa da
vaccinet ndr till slutet pa dricksvattenslingan. Fyll pd med allt utspatt vaccin efterhand som
kycklingarna dricker till dess att allt vaccin som &r avsett for respektive slinga har forbrukats. Dérefter
kopplas ordinarie dricksvatten pa.

Vid forsta tillfallet som vaccinet anvands pa en avdelning bor det noggrant kontrolleras att hela
nippelsystemet fylls pa med vaccinet innan vattenslingan sanks ner och kycklingarna borjar dricka.
Kontrollen gors med hjilp av ”indikatorvitskan” som ska vara synlig vid nipplarna i slutet av
vattenslingan.

Administrering via spray pa kycklingar

Vid sprayadministrering pa kycklingar ska det roda fargamnet Cochineal E120 tillsattas till det
utspidda vaccinet, alternativt ska vaccinet spiddas med den rekommenderade spadningsvitskan ”
Spadningsvitska till spray pa kycklingar”. Spadningsvatskan innehaller rétt fargamne och
xantangummi, bada for att ge battre upptag.

a) Spadningsvatska till spray pa kycklingar

Vaccinet bor ges som en spray (stora droppar) med en dos mellan 0,21 och 0,28 ml utspétt vaccin per
kyckling. Bestam kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som ska ges till 100
kycklingar. Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volym av utspatt vaccin som
behovs till 5000 doser (eller med 10 fér 1000 doser). Darmed behdvs totalt 0,21x5000=1050 ml
utspatt vaccin for 5000 doser; fordelat mellan vaccin, spadningsvatska och vatten enligt nedan:

1.20 ml Paracox-5 vet. vaccin (1 flaska)
2.500 ml spadningsvatska (1 flaska)
3. Fyll upp till 1050 ml med kranvatten

Vattnet som tillsatts for beredning av vaccinet ska vara farskt, kallt och utan féroreningar. Anvénd en
ren behallare for beredning av vaccinet, tillsatt spadningsvatskan samt den beréknade volymen vatten
till behallaren och blanda till en homogen blandning. Skaka flaskan med vaccin innehallande 5000
doser (eller 1000 doser) kraftigt i 30 sekunder for att sakerstélla en re-suspension av oocystorna.
Tillsatt hela innehallet i flaskan till behallaren med spadningsvatska och vatten och blanda noga.
Tillsatt det utspadda vaccinet till appliceringsbehallaren och spraya jamnt éver kycklingarna med en
sprayanordning som ger stora droppar. Sakerstall att hela den totala inre ytan av ladan med
kycklingarna ar jamnt tackt av sprayen. Lamna kycklingarna i 1adan minst 30 minuter pa en val
upplyst plats for att ge dem mojlighet att putsa sig.

b) Roétt fargdmne (E120)

Vaccinet bor ges i en dos mellan 0,21 och 0,28 ml utspétt vaccin per kyckling med en sprayanordning
som ger stora droppar.

Bestam kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som ska ges till 100 kycklingar.
Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volymen som behdvs till 5000 doser (eller
med 10 till 1000 doser) och tillfor denna vattenvolym till en passande behallare (normalt mellan 1,0
till 1,5 liter for 5000 doser eller 200 till 300 ml fér 1000 doser )
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Bade kycklingarnas upptag och effekten av vaccinet forbattras om fargamnet tillsatts det utspadda
vaccinet fore sprayadministration. Tillsétt ratt mangd fargamne E 120 for att uppna en koncentration
pa 0,1 % w/v motsvarande 210-280 mikrogram/kyckling.

Skaka en flaska for 5000 doser (eller 1000 doser) av vaccinet kraftigt i minst 30 sekunder for att fa en
jamn foérdelning av oocystorna. Den totala mangden vaccin ska tillsattas spadningsvatskan och blandas
val. Tillsatt det utspadda vaccinet till appliceringsbehallaren och justera installningarna for jamn
administrering over kycklingarna.

Sakerstall att hela den totala inre ytan av ladan med kycklingarna ar jamnt tackt av sprayen.

Behéllaren bor skakas med jamna mellanrum for att undvika bottenfallning av oocystorna.
Lamna kycklingarna i ladan minst 30 minuter pa en val upplyst plats for att ge dem moéjlighet att putsa

sig.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Kraftig 6verdosering (5-faldig eller mer) kan leda till en tillfallig minskning av daglig tillvéxt.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01ANO1

_Inducerar en specifik immunitet mot vilda stammar av de i vaccinet ingaende Eimeria arterna efter
intag.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvatskan som rekommenderas for
sprayadministrering for detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 33 veckor.

Hallbarhet for spadningsvatskan i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.
5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Vaccin:

Férvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.
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Spadningsvétska till spray pa kycklingar
Forvaras mellan 2 °C - 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccin:
Klar, genomskinlig injektionsflaska av PETG (polyetentereftalatkopolyester) forsluten med
brombutylgummipropp och forsluten med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 5 x 4 ml (1000 doser) injektionsflaskor
Kartong innehallande 5 x 20 ml (5000 doser) injektionsflaskor

Spadningsvatska till spray pa kycklingar

PET-flaskor forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumkapsyl.

Vid sprayadministrering pa kycklingar kan ”Spéadningsvitska till spray pd kycklingar” anvindas for att
spada vaccinet. Lamplig volym av spadningsvatska tillhandahalls tillsammans med vaccinet (100 ml
spadningsvatska for 1000 doser, 500 ml fér 5000 doser).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 15170

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 9/5/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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