CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paracox-8, zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Szczepionka:

0,004 ml (1 dawka) zawiera:

Eimeria acervulina HP nie mniej niz 500* i nie wigcej niz 650 sporulowanych oocyst
Eimeria brunetti HP nie mniej niz 100* i nie wigcej niz 130 sporulowanych oocyst
Eimeria maxima CP nie mniej niz 200* i nie wiecej niz 260 sporulowanych oocyst
Eimeria maxima MFP nie mniej niz 100* i nie wigcej niz 130 sporulowanych oocyst
Eimeria mitis HP nie mniej niz 1000* i nie wigcej niz 1300 sporulowanych oocyst
Eimeria necatrix HP nie mniej niz 500* i nie wigcej niz 650 sporulowanych oocyst
Eimeria praecox HP nie mniej niz 100* i nie wigcej niz 130 sporulowanych oocyst
Eimeria tenella HP nie mniej niz 500* i nie wigcej niz 650 sporulowanych oocyst

*Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytwdrcy w czasie mieszania oraz zwalniania.
Rozpuszezalnik do rozpylania na kurczgta:

Kwas karminowy (czerwony barwnik, E120)
Guma ksantanowa (E415)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Szczepionka: wodnista zawiesina.
Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta: pot-przezroczysty, czerwony, lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Rozpylanie na paszg lub podanie z woda do picia

Do czynnego uodparniania zdrowych kurczat w celu ograniczenia zarazenia oraz ograniczenia
objawow klinicznych kokcydiozy wywotanej przez Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima, Eimeria mitis, Eimeria necatrix, Eimeria praecox oraz Eimeria tenella.

Czas powstania odpornos$ci: odpornos$¢ powstaje w ciagu 10 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 36 tygodni u kurczat w warunkach hodowli pozwalajacych
na rozwoj oocyst.

Rozpylanie na kurczeta




Do czynnego uodparniania kurczat przeciwko kokcydiozie wywolanej przez Eimeria acervulina,
Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria necatrix, Eimeria praecox oraz Eimeria
tenella w celu:

- ograniczenia wydalania oocyst Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria
necatrix, Eimeria praecox oraz Eimeria tenella,

- redukcji spadkow przyrostu masy ciata w przypadku zakazenia Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria mitis, Eimeria necatrix, Eimeria praecox oraz Eimeria tenella.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 10 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ ptakow chorych.
Nie stosowac u zwierzat pod wptywem stresu, wyziebionych i niedozywionych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz odporno$¢ po szczepieniu jest podnoszona przez naturalne zakazenia nie mozna
stosowa¢ zadnych s$rodkow o wlasciwosciach kokcydiostatycznych, szczegdlnie w ciagu
pierwszych 4 tygodni po szczepieniu. Kurczeta przed i po szczepieniu nie moga by¢ skarmiane
srodkami zawierajacymi produkty kokcydiostatyczne.

Szczepionka zawiera zywe oocysty kokcydiow i jest zalezna od replikacji linii szczepionkowych
w organizmie gospodarza w celu uzyskania ochrony.

Oocysty czesto wykrywane sg w przewodzie pokarmowym zaszczepionych ptakéw od 1-3 tygodni
lub dtuzej po szczepieniu. Te oocysty najprawdopodobniej sg oocystami szczepionkowymi, ktore
kraza pomiedzy ptakami i Sciotka. Zapewnia to zadowalajagcg ochrone stada przed wszystkimi
patogennymi szczepami tego samego gatunku Eimeria, ktore sa zawarte w szczepionce.

Kury powinny by¢ zdrowe i hodowane na podtozu ze $cidtka. Pomigedzy cyklami odchowu nalezy
usunac¢ $ciotke, a kurnik doktadnie wyczysci€ i zdezynfekowac, aby zminimalizowa¢ przenoszenie
do nastgpnego stada. Ograniczy to ryzyko wystapienia kokcydiozy $rodowiskowej przed
rozwojem odpowiedniej ochrony stada.

Nalezy upewni¢ si¢ czy kurczegta 1-dniowe pobieraja wodg przy podawaniu szczepionki przez
poidta smoczkowe.

Upewnij sig, ze caly sprzet do szczepien zostat doktadnie wyczyszczony przed uzyciem.

Nie podawa¢ do suchych poidet.

W kazdej populacji moze wystgpi¢ mata liczba osobnikéw, u ktérych nie dojdzie do pelnego
uodpornienia. Skuteczno$¢ szczepienia zalezy od wilasciwego przechowywania i dozowania
szczepionki oraz od indywidualnych cech zwierzecia. Na te ostatnie majg wptyw takie czynniki,
jak: struktura genetyczna, rownoczesnie przebiegajace zakazenia, wiek, obecnos$¢ przeciwciat
matczynych, stan odzywienia, rownolegle prowadzone leczenie i stres.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Do podawania poprzez rozpylanie na kurczgta, szczepionke nalezy rozcienczy¢ z
Rozpuszczalnikiem do rozpylania na kurczgta.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej,
maski oraz odpowiedniej ochrony oczu. Umyc¢ rece natychmiast po uzyciu.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Przedawkowanie szczepionki (5 krotne lub wigksze) moze spowodowaé czasowe zmnigjszenie
przyrostu masy ciata kurczat.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje o wlasciwosciach kokcydiostatycznych (np. sulfonamidy) obnizaja skuteczno$§¢
szczepien.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego kurczgtom w formie oprysku na pasze, rozpylania na kurczeta lub z
woda do picia.

Pojedyncza dawka (0,004 ml nierozcienczonej szczepionki) powinna zosta¢ podana kurczgtom od
1-szego do 9-tego dnia zycia wilacznie.

Przed uzyciem nalezy energicznymi ruchami rozmiesza¢ zawarto$¢ fiolki przez 30 sekund, aby
uzyska¢ jednorodng zawiesing oocyst.

a) podanie z woda do picia

Wtasciwg ilo$¢ szczepionki oblicza si¢ wg wzoru:

ilos¢ szczepionki na poidto = 0,004 x liczba kurczat w kurniku/liczba poidet w kurniku

Nalezy odstawi¢ wode kurczetom na 1-2 godziny przed szczepieniem.

Szczepionke nalezy rozcienczy¢é w zimnej wodzie z kranu tak, aby 1 dawka miata objgtos¢ 2 ml.
Nalezy uwazac, aby catkowicie oprozni¢ fiolke, przeplukujac ja woda uzywana do rozcienczenia
szczepionki, a rozcienczong szczepionke nalezy dobrze wymiesza¢ bezposrednio przed uzyciem.
Szczepionke rozprowadza si¢ bezposrednio do poidet. Zaleca si¢ by system poidet byt jednolity i
by przed przystagpieniem do szczepienia kurczeta byly przyzwyczajone do korzystania z takiego
systemu.

Nie wprowadza¢ szczepionki do suchych poidet.

b) podawanie z pasza

Nalezy wybra¢ metode, ktéra pozwoli na catkowite i rownomierne pokrycie catkowitej
powierzchni paszy przeznaczonej dla kurczat. Szczepionka moze by¢ rozpylona w postaci
gruboziarnistego aerozolu po rozcienczeniu w wodzie.

Szczepionke nalezy rozcienczy¢ w zimnej wodzie z kranu tak, aby 1 dawka przypadata na 0,4 ml
(1000 dawek Paracox-8 doda¢ do 400 ml wody, 5000 dawek Paracox-8 doda¢ do 2 litrow wody).
Nalezy uwazac, aby catkowicie oprozni¢ fiolke, przeptukujac ja wodg uzywang do rozcienczenia
szczepionki 1 upewni¢ si¢, ze zawartos¢ zbiornika aplikatora jest regularnie mieszana podczas
podawania, aby unikna¢ osadzania si¢ oocyst.

¢) podawanie przez rozpylanie na kurcze¢ta

Szczepionke podawa¢ w dawce o objetosci 0,21 ml rozcienczonej szczepionki na ptaka z
zastosowaniem aerozolu o grubej kropli. Nalezy wyznaczy¢ wydajno$¢ urzadzenia stosowanego do
rozpylania w odniesieniu do objetosci podawanej na 100 ptakow. Nalezy t¢ objetos¢ pomnozy¢
przez 50 w celu uzyskania catkowitej objetosci rozcieniczonej szczepionki wymaganej dla 5000
dawek (lub pomnozy¢ przez 10 dla 1000 dawek).

To jest, do przygotowania 5000 dawek rozcienczonej szczepionki wymagane jest tgcznie 0,21 x
5000 = 1050 ml rozcienczonej szczepionki, na co sklada si¢ szczepionka, rozpuszczalnik i woda,
jak to podano ponizej:



1. 20 ml szczepionki Paracox-8 (1 fiolka)

2. 500 ml rozpuszczalnika (1 butelka)

3. Uzupei¢ do 1050 ml woda z kranu.

To jest, do przygotowania 1000 dawek rozcienczonej szczepionki wymagane jest facznie 0,21 x
1000 = 210 ml rozcienczonej szczepionki, na co sktada sie szczepionka, rozpuszczalnik i woda, jak
to podano ponizej:

1. 4 ml szczepionki Paracox-8 (1 fiolka)

2. 100 ml rozpuszczalnika (1 butelka)

3. Uzupetni¢ do 210 ml wodg z kranu.

Rozpuszczalnik zawiera czerwony barwnik i gume ksantanowa, oba sktadniki wprowadzono dla
lepszego pobierania szczepionki. Woda stosowana do rozcienczenia szczepionki powinna by¢
swieza, chtodna i wolna od zanieczyszczen. Do przygotowania szczepionki nalezy zastosowac
czyste pojemniki, rozpuszczalnik wprowadzi¢ do pojemnika, doda¢ do pojemnika obliczong ilo$¢
wody, nastepnie wode i rozpuszczalnik nalezy miesza¢ do uzyskania jednorodnego roztworu.

Wstrzasaj energicznie fiolka zawierajgca 5000 dawek (lub 1000 dawek) Paracox-8 przez 30
sekund, aby zapewni¢ ponowne zawieszenie oocyst. Calkowicie oproznij zawarto$¢ fiolki,
przeptukujac niewielka iloscia wody uzytej do rozcienczenia szczepionki. Catkowicie oproznij
zawarto$¢ butelki z rozpuszczalnikiem, przeptukujac pozostala iloScia wody i wymieszaj do
uzyskania jednolitego roztworu. Dodaj roztwodr szczepionki do roztworu rozpuszczalnika i
doktadnie wymieszaj. Wprowadz rozcienczong szczepionke do zbiornika urzadzenia stosowanego
do podawania szczepionki i rozpylaj rownomiernie ponad ptakami z zastosowaniem aerozolu o
grubej kropli. Nalezy zapewni¢ kontrolowane, réwnomierne pokrycie catej wewnetrznej
powierzchni pudetka z piskletami. Ptaki nalezy pozostawi¢ w pudetku na co najmniej 30 minut w
dobrze o$wietlonym miejscu, aby zapewni¢ piskletom czas na przeprowadzenie czyszczenia pior.

4.10. Przedawkowanie  (objawy, sposOb  postepowania  przy  udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie (5-krotne lub wigksze) moze spowodowac spadek dziennego przyrostu wagi.
4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow, ptactwa domowego, zywe
szczepionki pasozytnicze, kokcydia
Kod ATCvet: QI01ANO1

Szczepionka powoduje powstanie u kurczat odporno$ci czynnej przeciw zakazeniom
1 wystapieniom objawow klinicznych kokcydiozy wywolanej przez terenowe szczepy Eimeria.

DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Paracox-8

Sodu chlorek

Disodu fosforan (hydrat)
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Woda oczyszczona



Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Sodu chlorek

Kwas karminowy (czerwony barwnik, E120)
Guma ksantanowa (E415)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem rozpuszczalnika
zalecanego do stosowania na drodze rozpylania.

6.3 Okres waznoSci

Paracox-8

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 33 tygodnie.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta

Okres waznosci zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Paracox-8
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Przechowywaé w temperaturze pomigdzy 2°C a 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Paracox-8

Fiolki PETG z bromobutylowymi korkami i kapslami aluminiowymi.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szczepionki zawierajacg 4 ml (1000 dawek).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szczepionki zawierajacg 20 ml (5000 dawek).

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Butelki PET zamkniete korkami gumowymi i uszczelnione kapslami aluminiowymi.

Do podawania przez rozpylanie na kurczgta, szczepionka jest dostarczana razem z odpowiednig
objetoscig rozpuszczalnika:

butelka 100 ml rozpuszczalnika (dla 1000 dawek),

butelka 500 ml rozpuszczalnika (dla 5000 dawek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc¢
W sposoOb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



10.

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

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

988/00

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/02/2000.
Data przedtuzenia pozwolenia: 11/07/2005, 18/04/2006, 22/12/2008, 03/02/2010

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy





