SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Paracox-8 suspenzia na peroralnu suspenziu pre kuréata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Vakcina:

Kazda davka 0,004 ml vakciny obsahuje nasledovné mnozstvo zivych sporulovanych oocyst
pochadzajtcich z 6smych nezrelych linii kokeidii:

Eimeria acervulina HP 500* / davka
Eimeria brunetti HP  100* / davka
Eimeria maxima CP  200* / davka
Eimeria maxima MFP 100* / ddvka
Eimeria mitis HP 1000* / davka
Eimeria necatrix HP  500* / davka
Eimeria praecox HP  100*/ / davka
Eimeria tenella HP 500* / davka

* podl'a in-vitro postupu poéitania vyrobcom v ¢ase mieSania a uvolfiovania
Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:

Kyselina karminova (¢ervené farbivo, E120)
Xantanova guma (E415)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na peroralnu suspenziu.

Vakcina: vodna suspenzia.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata: Polo- priehladny, ¢erveny , viskézny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Sprejovanie na krmivo alebo v pitnej vode:

Vakcinacia zdravych kuréiat proti siedmim druhom Eimerii, ktoré su patogénne pre kurcata:
E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.mitis, E.necatrix, E.praecox, E.tenella.

Nastup imunity: imunita sa za¢ina vytvarat’ 10 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: minimalne 36 tyzdiiov pri ustajneni zvierat za podmienok umoznujicich
recyklaciu oocyst.



Sprejovanie na kurcata:
Aktivna imunizacia kur€iat proti kokcidioze sposobenej Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox, a E. tenella:
- za G¢elom znizenia exkrécie oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.
- na znizenie strat na hmotnostnych prirastkoch spoésobenych E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,

E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Néastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata..

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Krmivo a voda podavané kurcatam pred alebo po vakcinacii vakcinou Paracox-8 nesmie obsahovat’
antikokcidika vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok s antikokcidiadlnou aktivitou.

Vakcina Paracox-8 obsahuje zivé kokcidie a vytvorenie odolnosti je zavislé na replikacii vakcinacnych
linii v hostitelovi.

Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po vakcinacii
je obvykly. Tieto oocysty pochadzaju najpravdepodobnejsie z vakcinacie. Toto zabezpeci
uspokojujicu ochranu kidla pred vSetkymi patogénnymi druhmi Eimérii ktoré postihuja kurcata.

Kurc¢ata musia byt’ zdravé a chované na podstielke.

Vakcina¢né naradie musi byt pred pouzitim dokladne vycistené.

Neaplikovat’ do suchych napéajaciek.

Na minimalizaciu prenosu na d’alsi kfdel'’ medzi jednotlivymi turnusmi musi byt’ podstielka
odstranena a objekt dokladne vycisteny a vydezinfikovany. Toto opatrenie znizi pravdepodobnost’
kokcidiovej infekcie z prostredia pred vytvorenim dostato¢nej imunity v kfdli.

Je potrebné zabezpecit', aby vsetky kurcata prijali vakcinovanu vodu z potrubnych napajaciek

S niplami vo veku 1 dna.

Paracox-8 nechrani pred kokcidiozou iné druhy hydiny okrem kurciat. V kazdej populacii zvierat
mdZe byt maly pocet jedincov, ktoré nereagujii na vakcinaciu. Uspech vakcinacie je zavisly na
vhodnom skladovani a pouZzivani vakciny, ako aj schopnosti zvierat odpovedat’ na vakcinaciu. Tieto
mozu byt ovplyvnené takymi faktormi ako je geneticka konstiticia, si¢asne prebiehajuce infekcie,
vek, vyzivny stav, sucasnd lieCba inymi liekmi a stres.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Pre podéavanie vakciny sprejovanim na kurcata vakcinu rozriedit’ pomocou rozpustadla ,,Rozpustadlo
na sprejovanie na kurcata®.

Po manipulacii s vakcinou si ihned’ umyt’ ruky.
Osoby podavajuce liek sprejovanim maju pocas prace pouzivat ochranné prostriedky pozostavajuce z
masky a ochrany o¢i.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Casto boli v laboratornych $tudiach u kuréiat 3-4 tyzdne po vakcinacii zistené mierne 1ézie spdsobené
E. acervulina, E. necatrix a E. tenella (hodnotenie 1ézii +1 alebo +2 za pouzitia hodnotiacej skaly
podl'a Johnsona a Reida z r. 1970). Lézie v tomto rozsahu neovplyviiuju produkciu kurciat.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Vtaky v znaske:
Nepouzivat’ u vtakov poc¢as znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pretoze ochrana pred infekciou kokcidiami po podani vakciny sa posiliiuje prirodzenou infekciou, je
potrebné vziat’ v ivahu, Ze aplikacia akychkol'vek latok s antikokcidialnou aktivitou podanych po
vakcinacii moze skratit’ trvanie ¢innej ochrany. Toto je obzvlast’ délezité pocas Styroch tyzdinov po
vakcinacii.
Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakeiny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt’ preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie kur¢atam sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kuréata alebo v pitnej vode.
Jednu déavku (0,004 ml neriedenej vakciny) podat’ kurcatdm vo veku od 1 do 9 dni, vratane.

Pre zabezpecenie homogénnej suspenzie oocyst je nevyhnutné liekovku s vakcinou pred pouZitim
intenzivne pretriast’ po dobu 30 sektind.

a) do pitnej vody

Potrubné napajacky s niplami

Liek m6ze byt podany v pitnej vode prostrednictvom riadkovych napéjaciek hned’ od naskladnenia
jednodennych kurciat za predpokladu, ze je pouzity taky sposob, ktory zabezpeci rovnomernti
konzumaciu vakcinovanej vody vSetkymi kuréatami bez toho, aby doslo k usadzaniu oocyst.
Napriklad nasledovné metddy sa ukazali byt’ G€¢innymi:

Vakcinu rozriedit’ na koncentraciu 1 davka do 2 ml studenej pitnej vody. Lickovku Gplne vyprazdnit
preplachnutim vo vode pouzitej na rozriedenie vakciny a rozriedena vakcina ma byt dobre premies$ana
bezprostredne pred pouzitim. Vypocitat’ celkové mnozstvo vody, ktora ma byt pouzitd v napajacom
systéme, priemerny pocet vtakov na napajaci riadok a nasledne pocet napajackovych riadkov a
pozadované mnozstvo rozriedenej vakciny. Pre statické napajackové riadky sa odporuca, aby vtaky
boli ponechané o sméde 1-2 hodiny pred podavanim. Kazdy riadok mé byt vyprazdneny a gravitacne
naplneny rozriedenou vakcinou bezprostredne pred umoznenim pristupu vtakov k niplom. Startovacia
napln (priblizne 1 liter) indikatoru (napr. mlicka) mdze byt pridana na zistenie, kedy bol riadok
naplneny az po koniec a méze byt uzatvoreny bez straty vakciny. Hlavny privod vody zapnuat po
skonzumovani vsetkej rozriedenej vakciny. Pre napajackové riadky docasne zapojené do
recirkula¢ného systému sa odportca rozriedenie vakciny v doCasnej nadrzi zapojenej do cirkulaéného



systému, zabezpeciac tak, ze obsah zostane dobre premie$any po celi dobu. Pre rovnomerné
premieSanie oocyst ma byt umoznené rozriedenej vakcine recirkulovat’ cez napéjackové riadky pred
pripustenim vtakov k pitiu.

Vyssie uvedené priklady st myslené ako navody na ilustraciu principov, ktoré maji byt zachované pri
prispdsobeni podavania cez jednotlivé potrubné napdjacie systémy.

Pre tazkosti spojené s primétim vel'mi mladych vtakov pit’ z niplovych napéjaciek, ma byt pri
vakcinacii touto metodou u 1-3 dinovych kurciat kladeny déraz na zabezpecenie prijmu dostatocného
mnozstva vody z hl'adiska prijmu vakciny.

Alternativne, vakcinacia za pouzitia pridavnych napajaciek moze byt uprednostnena u 5-9 dilovych
vtakov. Prilezitostne sa na farmach vybavenych riadkovymi napajackami s niplami pouzivajt pridavné
napajacky pocas prvych 4-5 dni. Tieto mézu byt zriedlového typu alebo malé napajacky zvonového
typu plnené automaticky z potrubia s niplami. Ak st napajacky uvedenych typov plnené jednotlivo

z potrubia, potom je sposob vakcinacie v podstate podobny ako pri napajackach zvonového typu. Ak
st v8ak tieto napajacky plnené za sebou z jedného niplu, mézu sa vyskytnat’ problémy so
zavzdusnenim v pripade, Ze boli napajacky odstavené kvoli odobratiu vody kur¢atam 1-2 hodiny pred
vakcinaciou. V tomto pripade by bolo vhodnejsie nariedit’ vakcinu vo vhodnej nadobe, napr. vo vedre
a aplikovat’ takto pripravent vakcinu do kazdej napajacky, ako sa to robi pri individudlnych zriedlach.

DOLEZITE
Vakcinu nedavkovat’ do hlavnej nadrze celého vodovodného systému. Zriedenie oocyst by mohlo byt’
prili§ vel’ké a nezostali by v suspenzii.

b) na krmivo

Je potrebné pouzit’ taky spdsob aplikacie, ktory umozni rychle, rovnomerné pokrytie celého povrchu
krmiva pripraveného pre kurcata. Vakcina moze byt nanesena sprejovanim vo vac¢sich kvapkach
neriedend alebo riedena vodou. Vakcina ma byt nariedena do koncentracie 1 davka na 0,4 ml studene;j
pitnej vody. (1000 davok Paracox-8 pridanych do 400 ml vody, 5000 davok Paracox-8 pridanych do 2
litrov vody). Presvedcit’ sa, Ze lickovka bola Gplne vyprazdnena jej vyplachnutim vo vode pouzitej na
rozriedenie vakcina a ze nadrz aplikatora je pocas prace pravidelne pretriasana, aby nedochadzalo

k usadzovaniu oocyst.

¢) sprejovanie na kurcata

Vakcinu podavat’ v davke 0,21 ml rozriedenej vakciny na kurca za pouzitia sprejovania
vo vel’kych kvapkach. Stanovit’ kapacitu zariadenia, z ktorého sa bude sprejovat’, z hl'adiska
davky podanej pre 100 vtakov. Vynasobit’ tento objem péatdesiatimi a dosiahnut’ tak celkovy objem
rozriedenej vakciny potrebnej pre 5000 davok ( alebo desiatimi pre 1000 davok). Napr. pre pripravu
5000 davok rozriedenej vakciny je potrebné celkove 0,21x5000=1050 ml vakciny rozriedenej
v nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:
1. 20 ml vakciny Paracox-8 (1 liekovka)
2. 500 ml rozpustadla (1 fl'asa)
3. Doplnit’ do 1050 ml pitnou vodou.
Napr. na pripravu 1000 davok rozriedenej vakciny je potrebné celkovo 0,21x1000 =210ml vakciny
rozriedenej v nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:
1. 4 ml vakciny Paracox-8 (1 liekovka)
2. 100 ml rozpustadla (1 fTasa)
3. Doplnit’ do 210 ml pitnou vodou
Rozpustadlo obsahuje ¢ervené farbivo a xantanovi gumu, obe zlozky podporuju lepsi prijem vakciny.
Voda pouzita na rozriedenie vakciny ma byt Cerstva, studena a zbavena necistot. Na pripravu vakciny
pouzit’ ¢istti nadobu.
Intenzivne pretriast’ lickovku obsahujucu Paracox-8 5000 davok (alebo 1000 davok) po dobu 30
sekind kvoéli zabezpeleniu resuspenzie oocyst. Vyprazdnit’ cely obsah liekovky jej vyplachnutim
pomocou malého mnoZstva vody pouZitej k rozriedeniu vakciny. Uplne vyprazdnit’ obsah flase
s rozpustadlom jej vyplachnutim zostavajucim mnoZstvom vody a mieSat’ az do vytvorenia



homogénneho roztoku. Pridat’ roztok s vakcinou k roztoku s rozpustadlom a dobre premiesat’. Pridat’
rozriedenu vakcinu do nadrze aplikatora a vykonat’ rovnomerné sprejovanie velkymi kvapkami na
krdel’.

Zabezpecit' riadené, rovnomerné pokrytie celého vnutorného povrchu priestoru prepravky

s kurc¢atami. Kurcata nechat’ v prepravke najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali
moznost’ upravit’ si perie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Viacnasobné predavkovanie (5 alebo viac) moze mat’ za nasledok doCasné znizenie dennych
prirastkov.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre vtakovité, domaca hydina, zivé parazitarne vakciny,
kokcidie

ATC vet kéd QIO1ANO1

Vakcina Paracox-8 obsahuje zivé atenuované kokcidie a je urcend na peroralne podanie kurcatdm
Po poziti vakcina navodzuje u kuréiat Specificki imunitu proti terénnym kmeniom Eimeria spp.
obsiahnutym vo vakcine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Paracox-8:

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan sodny (hydrat)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Cistena voda

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Chlorid sodny

Kyselina karminova (¢ervené farbivo, E120)
Xanthanova guma (E415)

Voda na injekcie

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odpori¢aného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom

6.3 Cas pouZitePnosti
Paracox-8:

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 33 tyzdiiov
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.



Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Paracox-8:

Uchovavat’' a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Uchovavat’ pri teplote 2°C-25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Paracox-8:
Cire, bezfarebné PETG liekovky s bromobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou vakciny s obsahom 4 ml (1000 davok)
Papierova Skatul’ka s 1 liekovkou vakciny s obsahom 20 ml (5000 davok)

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:

Plastové PET fTaSe uzavreté gumovou zatkou a upevnené hlinikovym vieckom,

Pre podavanie sprejovanim na kurcatd je vakcina doddvana spolo¢ne so zodpovedajicim objemom
rozpustadla:

100 ml fTasa rozpustadla ( pre 1000 davok)

500 ml fTasa rozpustadla (pre 5000 davok).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodniovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/143/00-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
30.11. 2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Liekovka 4 ml a 20 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox-8 suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Oocysty v 1 davke 0,004 ml:

E. acervulina HP 500
E.brunetti HP 100
E.maxima CP 200
E. maxima MFP 100
E. mitis HP 1000
E. necatrix HP 500
E. praecox HP 100
E. tenella HP 500

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na peroralnu suspenziu.

4. VECKOST BALENIA

4 ml (1000 davok)
20 ml (5000 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
Pri sprejovani na kuréata pouzit’ rozpustadlo.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO!)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/143/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



Stitok liekovky 4 ml a 20 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox-8 suspenzia na peroralnu suspenziu

v

2. UCINNE LATKY

V1 davke 0,004 ml:

E. acervulina HP 500
E. brunetti HP 100
E. maxima CP 200
E. maxima MFP 100
E. mitis HP 1000
E. necatrix HP 500
E. praecox HP 100
E. tenella HP 500

4. OBSAH  VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH
JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

ALEBO

KUSOVYCH

4 ml (1000 davok)
20 ml (5000 davok)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat’.

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpust'adlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata

2.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

100 ml
500 ml

3.  SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

‘ 4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2°C-25°C.

| 5. CiSLO SARZE

Lot

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok).

| 7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Paracox-8 suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Vakcina a rozptstadlo pre sprejovanie na kurdata’:
MSD Animal Health UK Limited

Walton Manor,Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Velka Britania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L
Poligono Industrial EI Montalvo |
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2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox-8 suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

3. OBSAH UCINNEj LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)
U&inné latky:

Kazda davka 0,004 ml vakciny obsahuje nasledovné mnozstvo zivych sporulovanych oocyst
pochédzajtcich z 6smych nezrelych linii kokeidii:

Eimeri. acervulina HP 500 / davka
Eimeria brunetti HP 100 / davka
Eimeria maxima CP 200 / davka
Eimeria maxima MFP 100 / davka
Eimeria mitis HP 1000 / davka
Eimeria necatrix HP 500 / davka
Eimeria praecox HP 100 / davka
Eimeria tenella HP 500 / davka

* podl'a in-vitro postupu poéitania vyrobcom v ¢ase mieSania a uvolfiovania

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Kyselina karminova (¢ervené farbivo, E120)

1 ~ 5 o .. P oes vr s , . B .
Na vytlacenej pisomnej informacii pre pouzivatel'ov bude len meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie
predmetnej Sarze.



Xanthanova guma (E415)
4, INDIKACIA(-E)
Sprejovanie na krmivo alebo podéavanie v pitnej vode:

Vakcindcia zdravych kurciat proti siedmim druhom Eimerii, ktoré su patogénne pre kurcata:
E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.mitis, E.necatrix, E.praecox, E.tenella.

Néastup imunity: imunita sa za¢ina vytvarat’ 10 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: minimalne 36 tyzdiiov pri ustajneni zvierat za podmienok umoznujicich
recyklaciu oocyst.

Sprejovanie na kurcéata:

Aktivna imunizacia kuréiat proti kokcidioze sposobenej Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox, a E. tenella:

- za Gi¢elom zniZenia exkrécie oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.

- na znizenie strat na hmotnostnych prirastkoch spoésobenych E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,

E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinAcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Casto boli v laboratornych $tadiach u kuréiat 3-4 tyzdne po vakcinacii zistené mierne 1ézie spdsobené
E. acervulina, E. necatrix a E. tenella (hodnotenie 1ézii +1 alebo +2 za pouzitia hodnotiacej skaly
podl'a Johnsona a Reida z r. 1970). Lézie v tomto rozsahu neovplyviuji produkciu kurciat.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7. CIECOVY DRUH
Kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie kur¢atam sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kurcata alebo v pitnej vode.
Jednu davku (0,004 ml neriedenej vakciny) podat’ kuréatam vo veku od 1 do 9 dni, vratane.

Pre zabezpecenie homogénnej suspenzie oocyst je nevyhnutné liekovku s vakcinou pred pouzitim
intenzivne pretriast’ a premasirovat’ po dobu 30 sekiind.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

a) do pitnej vody



Potrubné napajacky s niplami

Liek mo6ze byt podany v pitnej vode prostrednictvom riadkovych napéjaciek hned’ od naskladnenia
jednodennych kurciat za predpokladu, Ze je pouzity taky spdsob, ktory zabezpe¢i rovnomernua
konzumaciu vakcinovanej vody vSetkymi kur¢atami bez toho, aby doslo k usadzaniu oocyst.
Napriklad nasledovné metody sa ukdzali byt u¢innymi:

Vakcinu rozriedit’ na koncentraciu 1 davka do 2 ml studenej pitnej vody. Liekovku tplne vyprazdnit
preplachnutim vo vode pouzitej na rozriedenie vakciny a rozriedena vakcina ma byt dobre premiesana
bezprostredne pred pouzitim. Vypocitat’ celkové mnozstvo vody, ktord mé byt pouzitd v napajacom
systéme, priemerny pocet vtakov na napajaci riadok a nasledne pocet napajackovych riadkov a
pozadované mnozstvo rozriedenej vakciny. Pre statické napajackové riadky sa odporuca, aby vtaky
boli ponechané o sméde 1-2 hodiny pred podavanim. Kazdy riadok ma byt vyprazdneny a gravitacne
naplneny rozriedenou vakcinou bezprostredne pred umoznenim pristupu vtakov k niplom. Startovacia
napln (priblizne 1 liter) indikatoru (napr. mlieka) moze byt’ pridana na zistenie, kedy bol riadok
naplneny az po koniec a moze byt uzatvoreny bez straty vakciny. Hlavny privod vody zapnuat po
skonzumovani vsetkej rozriedenej vakciny. Pre napajackové riadky docasne zapojené do
recirkula¢ného systému sa odporaca rozriedenie vakciny v docCasnej nadrzi zapojenej do cirkulaéného
systému, zabezpeciac tak, Ze obsah zostane dobre premiesany po celti dobu. Pre rovnomerné
premieSanie oocyst ma byt umoznené rozriedenej vakcine recirkulovat’ cez napéjackové riadky pred
pripustenim vtakov k pitiu.

Vyssie uvedené priklady st myslené ako navody na ilustraciu principov, ktoré maji byt zachované pri
prisposobeni podavania cez jednotlivé potrubné napdjacie systémy.

Pre tazkosti spojené s primitim vel'mi mladych vtakov pit’ z niplovych napajaciek, ma byt pri
vakcinacii touto metodou u 1-3 dnovych kurciat kladeny doraz na zabezpecenie prijmu dostato¢ného
mnozstva vody z hl'adiska prijmu vakciny.

Alternativne, vakcinacia za pouzitia pridavnych napajaciek moze byt uprednostnend u 5-9 dilovych
vtakov. Prilezitostne sa na farmach vybavenych riadkovymi napajackami s niplami pouzivaja pridavné
napéjacky pocas prvych 4-5 dni. Tieto mozu byt zriedlového typu alebo malé napajacky zvonového
typu plnené automaticky z potrubia s niplami. Ak st napajacky uvedenych typov plnené jednotlivo

z potrubia, potom je sposob vakcinacie v podstate podobny ako pri napajackach zvonového typu. Ak
st v8ak tieto napajacky plnené za sebou z jedného niplu, mézu sa vyskytnat’ problémy so
zavzdu$nenim V pripade, Ze boli napajacky odstavené kvoli odobratiu vody kur¢atam 1-2 hodiny pred
vakcinaciou. V tomto pripade by bolo vhodnejsie nariedit’ vakcinu vo vhodnej nadobe, napr. vo vedre
a aplikovat’ takto pripravenu vakcinu do kazdej napéjacky, ako sa to robi pri individualnych zriedlach.

DOLEZITE
Vakcinu nedavkovat’ do hlavnej nadrze celého vodovodného systému. Zriedenie oocyst by mohlo byt’
prilis vel'ké a nezostali by v suspenzii.

b) na krmivo

Je potrebné pouzit’ taky spdsob aplikacie, ktory umozni rychle, rovnomerné pokrytie celého povrchu
krmiva pripraveného pre kurcatd. Vakcina moze byt nanesena sprejovanim vo vaésich kvapkach
neriedena alebo riedena vodou. Vakcina ma byt nariedena do koncentracie 1 davka na 0,4 ml studene;j
pitnej vody. (1000 davok Paracox-8 pridanych do 400 ml vody, 5000 davok Paracox-8 pridanych do 2
litrov vody). Presved¢it’ sa, Ze liekovka bola uplne vyprazdnena jej vyplachnutim vo vode pouzitej na
rozriedenie vakcina a Ze nadrz aplikatora je pocas prace pravidelne pretriasana, aby nedochadzalo

k usadzovaniu oocyst.

¢) sprejovanie na kurcata

Vakcinu podavat’ v davke 0,21 ml rozriedenej vakciny na kurca za pouzitia sprejovania
vo vel’kych kvapkach. Stanovit’ kapacitu zariadenia, z ktorého sa bude sprejovat’, z hl'adiska



davky podanej pre 100 vtakov. Vynasobit’ tento objem péat'desiatimi a dosiahnut’ tak celkovy objem
rozriedenej vakciny potrebnej pre 5000 davok ( alebo desiatimi pre 1000 davok). Napr. pre pripravu
5000 davok rozriedenej vakciny je potrebné celkove 0,21x5000=1050 ml vakciny rozriedenej
v nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:
5. 20 ml vakciny Paracox-8 (1 liekovka)
6. 500 ml rozpustadla (1 fl'asa)
7. Doplnit’ do 1050 ml pitnou vodou.
Napr. na pripravu 1000 dévok rozriedenej vakciny je potrebné celkovo 0,21x1000 =210ml vakciny
rozriedenej v nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:
4. 4 ml vakciny Paracox-8 (1 liekovka)
5. 100 ml rozpustadla (1 flasa)
6. Doplnit’ do 210 ml pitnou vodou
Rozpustadlo obsahuje Cervené farbivo a xantanovi gumu, obe zlozky podporuju lepsi prijem vakciny.
Voda pouzita na rozriedenie vakciny ma byt Cerstva, studena a zbavena necistot. Na pripravu vakciny
pouzit’ ¢isti nadobu.
Intenzivne pretriast’ liekovku obsahujucu Paracox-8 5000 davok (alebo 1000 davok) po dobu 30
sektnd kvoli zabezpeceniu resuspenzie oocyst. Vyprazdnit' cely obsah liekovky jej vyplachnutim
pomocou malého mnoZstva vody pouzitej k rozriedeniu vakciny. Uplne vyprazdnit obsah flase
s rozpustadlom jej vyplachnutim zostavajucim mnozstvom vody a miesat’ az do vytvorenia
homogénneho roztoku. Pridat’ roztok s vakcinou k roztoku s rozpustadlom a dobre premiesat’. Pridat’
rozriedent vakcinu do nadrze aplikatora a vykonat’ rovnomerné sprejovanie velkymi
kvapkami na kfdel.
Zabezpecit' riadené, rovnomerné pokrytie celého vnitorného povrchu priestoru prepravky
s kuréatami. Kur¢ata nechat’ v prepravke najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali
moznost’ upravit’ si perie.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: ihned’ spotrebovat’ .

Rozpustadlo pre sprejovanie na kuréata:
Uchovavat’ pri teplote 2°C-25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Krmivo a voda podavané kurcatam pred alebo po vakcinacii vakcinou Paracox-8 nesmie obsahovat’
antikokcidika vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok s antikokcidialnou aktivitou.

Vakcina Paracox-8 obsahuje zivé kokcidie a vytvorenie odolnosti je zavislé na replikacii vakcinacnych
linii v hostitel'ovi. Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kuréiat 1-3 tyzdne alebo
viac po vakcinacii je obvykly. Tieto oocysty pochadzaji najpravdepodobnejsie z vakcinacie. Toto
zabezpeci uspokojujtiicu ochranu krdla pred vSetkymi patogénnymi druhmi Eimérii ktoré postihuju
Kurcata.

Kurcata musia byt zdravé a chované na podstielke. .



Na minimalizaciu prenosu na d’als$i kfdel'’ medzi jednotlivymi turnusmi musi byt’ podsticlka
odstrdnena a objekt dokladne vycisteny a vydezinfikovany. Toto opatrenie znizi pravdepodobnost’
kokcidiovej infekcie z prostredia pred vytvorenim dostato¢nej imunity v kidli.

Je potrebné zabezpecit', aby vSetky kurcaté prijali vakcinovani vodu z potrubnych napéjaciek
S niplami vo veku 1 dia.

Neaplikovat’ do suchych napdjaciek.
Vakcinacné naradie musi byt’ pred pouzitim dokladne vyc€istené.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre podavanie vakciny sprejovanim na kurcata vakcinu rozriedit’ pomocou rozpust'adla ,,Rozpustadlo
na sprejovanie na kurcata®.

Po manipulacii s vakcinou si ihned’ umyt’ ruky.
Osoby podavajuce liek sprejovanim maju pocas prace pouzivat ochranné prostriedky pozostavajuce z
masky a ochrany o¢i.

Znaska:
Nepouzivat’ U vtakov pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
PretoZe ochrana pred infekciou kokcidiami po podani vakciny sa posiliiuje prirodzenou infekciou, je
potrebné vziat’ v ivahu, Ze aplikacia akychkol'vek latok s antikokcidialnou aktivitou podanych po
vakcinacii moze skratit’ trvanie ¢innej ochrany. Toto je obzvlast’ délezité pocas Styroch tyzdnov po
vakcindcii.
Nie st dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakeiny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt’ preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Viacnasobné predavkovanie (5 alebo viac) mdze mat’ za nasledok docasné zniZenie dennych
prirastkov.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporacaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

V kazdej populécii zvierat moze byt maly pocet jedincov, ktoré nereagujii na vakcinaciu. Uspech
vakcinacie je zavisly na vhodnom skladovani a pouZivani vakciny, ako aj schopnosti zvierat
odpovedat’ na vakcinaciu. Tieto mézu byt ovplyvnené takymi faktormi ako je geneticka konstitucia,
sucasne prebiehajice infekcie, vek, vyzivny stav, sicasna liecba inymi liekmi a stres



Vakcina Paracox-8 obsahuje zivé atenuované kokcidie a je uréena na peroralne podanie kuréatam
Po poziti vakcina navodzuje u kurciat Specificki imunitu proti terénnym kmenom Eimeria spp.
obsiahnutym vo vakcine.

Velkost’ balenia:

Paracox-8:
Papierova skatulka s 1 liekovkou vakciny s obsahom 4 ml (1000 davok)
Papierova skatulka s 1 liekovkou vakciny s obsahom 20 ml (5000 davok)

Rozpuistadlo na sprejovanie na kurcata:

Plastové PET fTase uzavreté gumovou zatkou a upevnené hlinikovym vie¢kom,

Pre podavanie sprejovanim na kurcatd je vakcina doddvana spolo¢ne so zodpovedajicim objemom
rozpustadla:

100 ml fTasa rozpustadla (pre 1000 davok)
500 ml fl'asa rozpustadla (pre 5000 davok)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



