| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Paracox-8 vet., suspensija geriamajai suspensijai ruosti vi§toms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,004 ml vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
gyvy sporuliavusiy oocisty, gauty i astuoniy i§ anksto nusilpninty kokcidijy linijy:

E. acervulina HP 500* dozéje,
E. brunetti HP 100* dozéje,
E. maxima CP 200* dozéje,
E. maxima MFP 100* dozéje,
E. mitis HP 1 000* dozéje,
E. necatrix HP 500* dozéje,
E. praecox HP 100* dozgje,
E. tenella HP 500* dozéje.

*Pagal gamintojo atlickama in vitro skai¢iavimo procediirg mais§ymo ir serijos i$leidimo j rinkg metu.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Suspensija:

natrio chloridas

dinatrio fosfatas (hidratas)

kalio divandenilio fosfatas

kalio chloridas

iSgrynintas vanduo

Skiediklis, skirtas purksti ant vi§¢iuky:

karmino riigstis (raudonas daziklis, E120)
ksantano derva (E415)

natrio chloridas

injekcinis vanduo

Vakcina: vandeniné suspensija.
Skiediklis, skirtas purksti ant vi§¢iuky: pusiau matinis, raudonas, klampus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Purskiant ant lesalo arba naudojant su geriamuoju vandeniu

Sveikiems vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti uzsikrétimg ir klinikinius Eimeria
acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox ir E. tenella sukeltos kokcidijozés
pozymius.

Imuniteto pradzia: pradeda formuotis 10 d. laikotarpiu po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 36 sav., kai pauksciai laikomi patalpose, kur yra salygos oocistoms
recirkuliuoti.

Purskiant ant viS¢iuky
Viséiukams aktyviai imunizuoti nuo Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox ir E. tenella sukeltos kokcidijozés:
- norint sumazinti E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox ir E. tenella
oocisty i8skyrima;
- norint sumazinti svorio prieaugio netekimg dél E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox ir E. tenella.

Imuniteto pradzia: 21 d. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 10 sav.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Lesalai ir vanduo, tiekiami bet kuriame etape pries ar po vakcinavimo, turi biiti be antikokcidiniy
medziagy, jskaitant sulfonamidus ir antibakterines medziagas, veikianciy antikokcidiskai.

Vakcinoje yra gyvy kokcidiniy oocisty ir jos veikimo efektyvumas priklauso nuo vakcinos linijy
dauginimosi pauksciy organizme.

Daznai praéjus 1-3 sav. po vakcinavimo ar véliau, vakcinuoty pauk§¢iy virskinimo trakte jprasta
aptikti oocisty. Daugiausia tai biina vakcinos oocistos, su pauks¢iy iSmatomis i$skirtos j pakratus ir
patekusios atgal j virSkinimo trakta. Tai uztikrina tinkama pulko apsauga nuo visy patogeniniy ty
paciy Eimeria rusiy padermiy, kurios yra vakcinoje.

Visciukai turi biiti sveiki ir laikomi ant kraiku padengty grindy. Tarp auginimo cikly kraikas turi biiti
pasalintas, patalpos gerai iSvalytos ir dezinfekuotos, siekiant iki minimumo sumazinti jy patekimg j kit
pulka. Tai sumazins galimybe pasireiksti lauko kokcidiozei, kol naujas pulkas jgys reikiamg apsauga. Jei
vienadieniai vi§¢iukai vakcinuojami girdant i§ laseliniy girdykly, ypa¢ svarbu uztikrinti, kad jie visi
geria vandenj]. Prie§ naudojimg bitina jsitikinti, kad visa vakcinavimo jranga yra kruopsc¢iai iSvalyta.
Negalima vakcinos pilti j sausas girdyklas.

Bet kurioje gyviiny populiacijoje gali biiti maZzas skaicius gyviny, kuriems nesusidaro pilnas atsakas j
vakcinavimg. Vakcinavimo sékmé priklauso nuo tinkamo vakcinos naudojimo kartu su gyviino
gebéjimu atsakyti j jj. Tam jtakos gali turéti tokie veiksniai kaip genetiné sandara, gretutiné infekcija,
amzius, motininiy antikiiny buvimas, mitybos buklé, kartu naudojami vaistai ir stresas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Purskimui ant vis¢iuky vakcing reikia atskiesti skiedikliu, skirtu purksti ant vis¢iuky.

Po naudojimo nedelsiant reikia plauti rankas.
Purskiant vakcina, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones — kauke ir akiy apsaugg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Dazna Zarnyno pazeidimai’.

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviny)

! Nesunkiis zarnyno pazeidimai, pvz., E. acervulina, E. necatrix ir E. tenella (pazeidimo balas — + 1
arba + 2 pagal Johnson ir Reid (1970) skaitmening klasifikavimo sistemg) nustatyti laboratoriniais
tyrimais 3—4 sav. po vakcinavimo. Sio sunkumo paZeidimai neturés jtakos vis¢iuky augimui.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Naudojus vakcing, apsauga nuo uzsikrétimo kokcidijomis stipréja dél nattiralaus uzsikrétimo, todél
bitina Zinoti, kad bet kokia antikokcidiné medziaga, naudota po vakcinavimo, gali sumazinti
efektyvios apsaugos trukme. Tai yra ypatingai svarbu 4 sav. po vakcinavimo.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti vis¢iukams per burng purskiant ant lesalo, purskiant ant vi§¢iuky arba girdant su geriamuoju
vandeniu. Vieng vakcinos doze (0,004 ml neskiestos vakcinos) reikia skirti vis¢iukams nuo 1 iki 9 d.
amziaus imtinai.

Pries naudojima talpykle reikia stipriai kratyti 30 sekundziy, kad biity uztikrinta, jog oocisty
suspensija yra vienalyte.

a) Naudojimas su geriamuoju vandeniu

Vaistg galima naudoti su vandeniu vamzdinése girdyklose, pirma karta patalpinus vienadienius
viséiukus ir uztikrinus, kad taikomas metodas leidZia visiems vi§¢iukams gerti vienodai vandens,
iSvengiant oocisty nuosédy. Pavyzdziui, toliau aprasyti metodai buvo sékmingi.



Vakcing reikia atskiesti $altame vandenyje i$ ¢iaupo, kad 1 dozés koncentracija biity 2 ml. Reikia
uztikrinti, kad flakonas bty i$tustintas visiskai, praskalaujant vandenyje, naudojamame vakcinai
skiesti, 0 atskiestg vakcing reikia gerai iSmaiSyti prie§ pat naudojima. Reikia apskaic¢iuoti bendra
girdymo sistemoje naudotino vandens kiekj, vidutinj pauksciy skaiciy kiekvienoje girdymo linijoje,
taigi ir linijy skaiciy, ir reikalingg atskiestos vakcinos kiekj. Naudojant stacionarias girdymo linijas,
likus 1-2 val. iki vakcinavimo rekomenduojama paukséiams neduoti gerti. Kiekvieng girdymo linija
reikia iStustinti ir uzpildyti atskiesta vakcina pries pat leidziant vis¢iukams pasiekti lasintuvus.
Girdymo linijas galima uzpildyti (apie 1 1) pradiniu indikatoriumi (pvz., pienu), kuris parodys, kada
linija visiskai uzsipildé ir jg galima uzdaryti neprarandant vakcinos. ISgérus atskiesta vakcina, linijas
reikia uzpildyti paprastu geriamuoju vandeniu. Jei girdymo linijas galima laikinai prijungti prie
recirkuliacinés sistemos, rekomenduojama vakcing skiesti laikiname rezervuare, esanCiame
cirkuliacingje sistemoje, uztikrinant, kad likusi dalis vakcinos visg laikg bty gerai sumaiSoma. Norint
tolygiai paskirstyti oocistas, atskiestai vakcinai reikia leisti tekéti girdymo vamzdziais prie§ leidziant
pauksciams jg gerti.

Minétuose pavyzdziuose pateikiamos pagrindinés nuostatos, kuriomis privalu remtis pritaikant tam
tikra vamzding girdymo sistema.

Dél sunkumy, susijusiy su labai jauny pauksciy gérimu i8 laSeliniy girdykly, ypac reikia pasirtpinti,
kad biity uztikrinta, jog 1-3 d. amziaus visciukai gerty pakankamai vandens, vakcinuojant Siuo
metodu.

Be to, gali biti teikiama pirmenybé¢ vakcinuoti 5-9 d. amziaus pauks$cius naudojant papildomas
girdyklas. Kai kada tikiuose, naudojanciuose laselines girdyklas, pirmgsias 4-5 d. pauks$¢iai girdomi i§
papildomy girdykly. Tai gali buti fontano ar nedidelio varpo tipo girdyklos, kurios automatiskai
uzpildomos is laseliniy girdykly linijos. Jei kiekviena papildoma girdykla iS linijos uzpildoma
individualiai, tuomet vakcinavimo metodas yra i§ esmés panaSus kaip ir varpo formos girdykloms.
Taciau, jei Sios girdyklos uzpildomos viena po kitos i§ vienintelio lasintuvo, gali kilti problemy dél oro
kaupimosi 1-2 val. atjungus vandenj pauk$¢iams prie§ vakcinavima. Tokiu atveju gali biiti labiau
tinkama vakcing pirmiau atskiesti tinkamoje talpykléje, pvz., vandens inde, ir supilti atskiesta vakcing
1 kiekvieng girdykla, kaip ir fontano tipo girdykloms.

SVARBU
Vakcinos negalima pilti j pagrinding girdymo sistemos talpa. Vakcina per smarkiai atsiskiesty ir
oocistos nebebiity suspensijos biisenos.

b) Naudojimas su lesalu

Biitina pasirinkti tokj naudojimo metoda, kad visas pauk$¢iams prieinamo lesalo pavirsius bty
apipurkstas greitai ir tolygiai. Vakcing galima purksti stambiais laSais, atskiesta vandeniu. Vakcing
reikia atskiesti Saltame vandenyje i$ ¢iaupo, kad 1 dozés koncentracija bty 0,4 ml (1 000 Paracox-8
vet. doziy reikia skiesti 400 ml vandens, 5 000 Paracox-8 vet. doziy reikia skiesti 2 | vandens). Reikia
uztikrinti, kad flakonas biity iStustintas visiSkai, praskalaujant vandenyje, naudojamame vakcinai
skiesti, 0 purskiant vakcing, reikia uztikrinti, kad jos talpyklé biity reguliariai suplakama, kad oocistos
nenusésty ant dugno.

C) Naudojimas purskiant ant visciuky

Atskiestos vakcinos dozé yra 0,21 ml vienam pauksciui, iSpurSkiant jg stambiais lasais. Reikia
nustatyti purkstuvo ispurskiama kiekj, reikalingg 100 paukséiy. Sj kiekj reikia padauginti i§ 50, norint
nustatyti bendrg atskiestos vakcinos kiekj, reikalingg 5 000 doziy (arba i§ 10 — 1 000 doziy).
T. y. 5000 atskiestos vakcinos doziy paruoSimui i§ viso reikia 0,21 x 5 000 = 1 050 ml atskiestos
vakcinos, kur vakcina, skiediklis ir vanduo yra pasiskirstg kaip nurodyta toliau:

1. 20 ml Paracox-8 vet. vakcinos (1 flakonas);

2. 500 ml skiediklio (1 butelis);

3. iki 1 050 ml uzpildyti vandeniu i§ ¢iaupo.
T.y. 1000 atskiestos vakcinos doziy paruo$imui i$ viso reikia 0,21 x 1 000 = 210 ml atskiestos
vakcinos, kur vakcina, skiediklis ir vanduo yra pasiskirstg kaip nurodyta toliau:



1. 4 ml Paracox-8 vet. vakcinos (1 flakonas);

2. 100 ml skiediklio (1 butelis);

3. iki 210 ml uzpildyti vandeniu i$ ¢iaupo.
Skiediklyje yra raudono daziklio ir ksantano dervos, kurie abu gerina vakcinos jsisavinimg. Vakcinos
skiedimui naudojamas vanduo turi biti §viezias, vésus ir neuzterStas. Vakcinos paruosimui reikia
naudoti Svarias talpykles. Reikia 5 000 doziy (arba 1 000 doziy) Paracox-8 vet. flakong stipriai kratyti
30 sekundziy, kad biity uztikrinta oocisty resuspensija. Reikia visiskai iStustinti flakono turinj,
praskalaujant nedideliu kiekiu vandens, naudojamu vakcinai skiesti. Reikia visiskai iStustinti
skiediklio butelio turinj, praskalaujant likusiu vandens kiekiu ir maiSyti, kol susidarys vienalytis
tirpalas. VVakcinos tirpala reikia supilti j skiediklio tirpalg ir kruops¢iai iSmaisyti. Atskiesta vakcing
reikia supilti j aplikatoriaus rezervuarg ir purksti ant pauksciy tolygiai stambiais lasais. Biitina
isitikinti, kad visas dézés su visciukais vidinio pavirSiaus plotas apipurkstas tolygiai. Reikia palikti
paukscius dézéje bent 30 min. gerai apSviestoje vietoje, kad jie galéty pasivalyti savo plunksnas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Smarkiai perdozavus (5 ar daugiau karty) laikinai gali sumazéti paros grynojo svorio pricaugis.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01ANO1.

Paracox-8 vet. yra nusilpninta, gyva kokcidijozés vakcina vis¢iukams, skirta naudoti per burng.
Patekusi j vis¢iuky organizma, ji skatina specifinj imunitetg laukinéms Eimeria risies paderméms,
esancioms Sioje vakcinoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, rekomenduotg naudoti
purskimui.

5.2.  Tinkamumo laikas
Paracox-8 vet.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 33 sav.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

Skiediklis, skirtas purksti ant vis¢iuky
Tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Paracox-8 vet.



Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

Skiediklis, skirtas purksti ant vis¢iuky
Laikyti 2-25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Paracox-8 vet.
PETG flakonai, uzkimsti brombutiliniais kamSteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 4 ml vakcinos flakonas (1 000 doziy).
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20 ml vakcinos flakonas (5 000 doziy).

Skiediklis, skirtas purksti ant vis¢iuky
PET buteliai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Naudojant purSkimui ant vi§¢iuky, vakcina tiekiama kartu su atitinkamu kiekiu skiediklio:

100 ml skiediklio butelis (1 000 - ¢iui doziy);
500 ml skiediklio butelis (5 000 - ¢iams doziy).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/01/1331/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-09-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28

10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 4 ml ir 20 ml flakonams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Paracox-8 vet., suspensija geriamajai suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Oocisty 0,004 ml dozéje:

E. acervulina HP 500
E. brunetti HP 100
E. maxima CP 200
E. maxima MFP 100
E. mitis HP 1 000
E. necatrix HP 500
E. praecox HP 100
E. tenella HP 500

3.  PAKUOTES DYDIS

4 ml (1 000 doziy)
20 ml (5 000 doziy)

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Vistos.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Purskimui ant vis¢iuky reikia naudoti skiediklj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradarus kamstelj arba atskiedus, sunaudoti nedelsiant.

11



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimga perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/01/1331/001
LT/2/01/1331/002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PETG 4 ml ir 20 ml flakonams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Paracox-8 vet.

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,004 ml dozéje:

E. acervulina HP 500
E. brunetti HP 100
E. maxima CP 200
E. maxima MFP 100
E. mitis HP 1 000
E. necatrix HP 500
E. praecox HP 100
E. tenella HP 500

4 ml (1 000 doziy)
20 ml (5 000 doziy)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj ar atskiedus, sunaudoti nedelsiant.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
SKIEDIKLIO (ETIKETE)
Etiketés 100 ml ir 500 ml buteliams

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Skiediklis, skirtas purksti ant vis¢iuky

100 ml
500 ml

2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojimg perskaityti Paracox-5/-8 vet. pakuotés lapelj.

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

5. LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2-25 °C temperatiiroje.

‘6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

‘7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Paracox-8 vet., suspensija geriamajai suspensijai ruosti vistoms

2. Sudétis
Kiekvienoje 0,004 ml vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
gyvy sporuliavusiy oocisty, gauty i astuoniy i§ anksto nusilpninty kokcidijy linijy:

E. acervulina HP 500* dozéje,
E. brunetti HP 100* dozéje,
E. maxima CP 200* dozéje,
E. maxima MFP 100* dozéje,
E. mitis HP 1 000* dozéje,
E. necatrix HP 500* dozéje,
E. praecox HP 100* dozéje,
E. tenella HP 500* dozéje.

*Pagal gamintojo atlickama in vitro skai¢iavimo procediirg mais§ymo ir serijos i$leidimo j rinkg metu.
Skiediklyje, skirtame purksti ant vis¢iuky:

karmino riigstis (raudonas daziklis, E120),

ksantano derva (E415).

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Purskiant ant lesalo arba naudojant su geriamuoju vandeniu

Sveikiems vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti uzsikrétima ir klinikinius Eimeria
acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox ir E. tenella sukeltos kokcidijozés
pozymius.

Imuniteto pradzia: pradeda formuotis 10 d. laikotarpiu po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 36 sav., kai pauksciai laikomi patalpose, kur yra salygos oocistoms
recirkuliuoti.

Purskiant ant vi§¢iuky
Viséiukams aktyviai imunizuoti nuo Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox ir E. tenella sukeltos kokcidijozés:
- norint sumazinti E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox ir E. tenella
oocisty iSskyrima;
- norint sumazinti svorio prieaugio netekima dél E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox ir E. tenella.

Imuniteto pradzia: 21 d. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 10 sav.
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5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Lesalai ir vanduo, tiekiami bet kuriame etape pries ar po vakcinavimo, turi buti be antikokcidiniy
medziagy, jskaitant sulfonamidus ir antibakterines medziagas, veikianciy antikokcidiSkai.

Vakcinoje yra gyvy kokcidiniy oocisty ir jos veikimo efektyvumas priklauso nuo vakcinos linijy
dauginimosi pauksciy organizme. Daznai praéjus 1-3 sav. po vakcinavimo ar véliau, vakcinuoty
pauksciy virskinimo trakte jprasta aptikti oocisty. Daugiausia tai biina vakcinos oocistos, su pauksc¢iy
iSmatomis i8skirtos ] pakratus ir patekusios atgal j virSkinimo traktg. Tai uztikrina tinkama pulko
apsauga nuo visy ty paéiy patogeniniy Eimeria rtsiy padermiy, kurios yra vakcinoje.

Visciukai turi buiti sveiki ir laikomi ant kraiku padengty grindy. Tarp auginimo cikly kraikas turi buti
pasalintas, patalpos gerai i§valytos ir dezinfekuotos, siekiant iki minimumo sumazinti jy patekima j kita

pulka. Tai sumazins galimybe pasireiksti lauko kokcidiozei, kol naujas pulkas jgys reikiama apsauga.

Jei vienadieniai vis¢iukai vakcinuojami girdant i§ laseliniy girdykly, ypac svarbu uztikrinti, kad jie visi
geria vanden;.

Negalima vakcinos pilti j sausas girdyklas.
Prie$ naudojima bitina jsitikinti, kad visa vakcinavimo jranga yra kruopsciai iSvalyta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
PurSkimui ant vis¢iuky vakcing reikia atskiesti skiedikliu, skirtu purksti ant vis¢iuky.

Po naudojimo nedelsiant reikia plauti rankas.
Purskiant vakcing, biitina dévéti asmenines apsaugos priemones — kauke ir akiy apsauga.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojus vakcing, apsauga nuo uzsikrétimo kokcidijomis stipréja dél nattiralaus uzsikrétimo, todél
biitina zinoti, kad bet kokia antikokcidiné medziaga, naudota po vakcinavimo, gali sumazinti
efektyvios apsaugos trukme. Tai yra ypatingai svarbu 4 sav. po vakcinavimo.

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Smarkiai perdozavus (5 ar daugiau karty) laikinai gali sumazéti paros grynojo svorio prieaugis.
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Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, rekomenduota naudoti
purskimui.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Dazna Zarnyno pazeidimai’.

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviny)

! Nesunks Zarnyno pazeidimai, pvz., E. acervulina, E. necatrix ir E. tenella (pazeidimo balas — + 1
arba + 2 pagal Johnson ir Reid (1970) skaitmening klasifikavimo sistema) nustatyti laboratoriniais
tyrimais 3—4 sav. po vakcinavimo. Sio sunkumo paZeidimai neturés jtakos vis¢iuky augimui.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
Www.vmvt.|t

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Naudoti vis¢iukams per burna purskiant ant lesalo, purskiant ant vis¢iuky arba girdant su geriamuoju
vandeniu. Vieng vakcinos doze (0,004 ml neskiestos vakcinos) reikia skirti vis¢iukams nuo 1 iki 9 d.

amziaus imtinai. Prie§ naudojima talpykle reikia stipriai kratyti 30 sekundziy, kad biity uztikrinta, jog
oocisty suspensija yra vienalyté.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

a) naudojimas su geriamuoju vandeniu

Vaistg galima naudoti su vandeniu vamzdinése girdyklose, pirmg kartg patalpinus vienadienius
visciukus ir uztikrinus, kad taikomas metodas leidzia visiems vis¢iukams gerti vienodai vandens,
iSvengiant oocisty nuosédy. Pavyzdziui, toliau aprasyti metodai buvo sékmingi.

Vakcing reikia atskiesti $altame vandenyje i8 ¢iaupo, kad 1 dozés koncentracija biity 2 ml. Reikia
uztikrinti, kad flakonas biity iStustintas visiSkai, praskalaujant vandenyje, naudojamame vakcinai
skiesti, 0 atskiestg vakcing reikia gerai iSmaiSyti prie$ pat naudojima. Reikia apskai¢iuoti bendra
girdymo sistemoje naudotino vandens kiekj, vidutinj pauksciy skaiciy kiekvienoje girdymo linijoje,
taigi ir linijy skaiCiy, ir reikalingg atskiestos vakcinos kiekj. Naudojant stacionarias girdymo linijas,
likus 1-2 val. iki vakcinavimo rekomenduojama paukséiams neduoti gerti. Kiekvieng girdymo linija
reikia i$tustinti ir uzpildyti atskiesta vakcina pries pat leidziant vis¢iukams pasiekti laSintuvus.
Girdymo linijas galima uzpildyti (apie 1 ) pradiniu indikatoriumi (pvz., pienu), kuris parodys, kada
linija visiskai uzsipildeé ir jg galima uzdaryti neprarandant vakcinos. ISgérus atskiestg vakcina, linijas
reikia uzpildyti paprastu geriamuoju vandeniu. Jei girdymo linijas galima laikinai prijungti prie
recirkuliacinés sistemos, rekomenduojama vakcing skiesti laikiname rezervuare, esan¢iame
cirkuliacingje sistemoje, uztikrinant, kad likusi dalis vakcinos visg laikg bity gerai sumaiSoma. Norint
tolygiai paskirstyti oocistas, atskiestai vakcinai reikia leisti tekéti girdymo vamzdziais pries leidZiant
pauksciams jg gerti. Minétuose pavyzdziuose pateikiamos pagrindinés nuostatos, kuriomis privalu
remtis pritaikant tam tikrg vamzdine girdymo sistemg. Dél sunkumy, susijusiy su labai jauny pauksciy
gérimu i laSeliniy girdykly, ypac reikia pasiriipinti, kad buty uZtikrinta, jog 1-3 d. amziaus vis¢iukai
gerty pakankamai vandens, vakcinuojant §iuo metodu.

Be to, gali biti teikiama pirmenybé vakcinuoti 5-9 d. amziaus paukscius naudojant papildomas
girdyklas. Kai kada tkiuose, naudojanciuose laselines girdyklas, pirmasias 4-5 d. pauksc¢iai girdomi i$
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papildomy girdykly. Tai gali buti fontano ar nedidelio varpo tipo girdyklos, kurios automatiskai
uzpildomos 18 laseliniy girdykly linijos. Jei kiekviena papildoma girdykla iS linijos uzpildoma
individualiai, tuomet vakcinavimo metodas yra i§ esmés panasus kaip ir varpo formos girdykloms.
Taciau, jei Sios girdyklos uzpildomos viena po kitos i§ vienintelio laSintuvo, gali kilti problemy dél oro
kaupimosi 1-2 val. atjungus vandenj pauks¢iams prie$ vakcinavimag. Tokiu atveju gali bati labiau
tinkama vakcing pirmiau atskiesti tinkamoje talpykléje, pvz., vandens inde, ir supilti atskiesta vakcing
1 kiekvieng girdykla, kaip ir fontano tipo girdykloms.

SVARBU
Vakcinos negalima pilti j pagrinding girdymo sistemos talpa. Vakcina per smarkiai atsiskiesty ir
oocistos nebebiity suspensijos biisenos.

b) naudojimas su lesalu.

Biitina pasirinkti tokj naudojimo metoda, kad visas pauks¢iams prieinamo lesalo pavirsius biity
apipurkstas greitai ir tolygiai. Vakcing galima purksti stambiais laSais, atskiesta vandeniu. Vakcing
reikia atskiesti $altame vandenyje i$ ¢iaupo, kad 1 dozés koncentracija buty 0,4 ml (1 000 Paracox-8
vet. doziy vakcinos reikia skiesti 400 ml vandens, 5 000 Paracox-8 vet. doziy reikia skiesti 2 |
vandens). Reikia uztikrinti, kad flakonas biity iStustintas visi$kai, praskalaujant vandenyje,
naudojamame vakcinai skiesti, 0 purskiant vakcing, reikia uztikrinti, kad jos talpyklé buty reguliariai
suplakama, kad oocistos nenusésty ant dugno.

C) naudojimas purskiant ant visciuky.
Atskiestos vakcinos dozé yra 0,21 ml vienam pauksciui, iSpurSkiant jg stambiais lasais. Reikia
nustatyti purkstuvo iSpurskiama kiekj, reikalinga 100 paukséiy. Sj kiekj reikia padauginti i 50, norint
nustatyti bendra atskiestos vakcinos kiekj, reikalingg 5 000 doziy (arba i§ 10 — 1 000 doziy).
T.y. 5000 atskiestos vakcinos doziy paruo$imui i$ viso reikia 0,21 x 5 000 = 1 050 ml atskiestos
vakcinos, kur vakcina, skiediklis ir vanduo yra pasiskirste kaip nurodyta toliau:

1. 20 ml Paracox-8 vet. vakcinos (1 flakonas);

2. 500 ml skiediklio (1 butelis);

3. 1ki 1 050 ml uzpildyti vandeniu i$ ¢iaupo.
T.y. 1000 atskiestos vakcinos doziy paruo$imui i$ viso reikia 0,21 x 1 000 = 210 ml atskiestos
vakcinos, kur vakcina, skiediklis ir vanduo yra pasiskirstg kaip nurodyta toliau:

1. 4 ml Paracox-8 vet. vakcinos (1 flakonas);

2. 100 ml skiediklio (1 butelis);

3. iki 210 ml uzpildyti vandeniu i$ ¢iaupo.
Skiediklyje yra raudonos dazancios medziagos ir ksantano dervos, jie abu gerina vakcinos jsisavinima.
Vakcinos skiedimui naudojamas vanduo turi biiti §vieZias, vésus ir neuZzterstas.
Vakcinos paruo$imui reikia naudoti $varias talpykles. Reikia 5 000 doziy (arba 1 000 doziy) Paracox-8
vet. flakong stipriai kratyti 30 sekundziy, kad bty uztikrinta oocisty resuspensija. Reikia visiskai
iStustinti flakono turinj, praskalaujant nedideliu kiekiu vandens, naudojamu vakcinai skiesti. Reikia
visiskai iStustinti skiediklio butelio turinj, praskalaujant likusiu vandens kiekiu ir maisyti, kol
susidarys vienalytis tirpalas. Vakcinos tirpalg reikia supilti j skiediklio tirpala ir kruopsc¢iai iSmaisyti.
Atskiesta vakcing reikia supilti j aplikatoriaus rezervuara ir purksti ant pauksciy tolygiai stambiais
lasais. Biitina jsitikinti, kad visas dézés su vi§¢iukais vidinio pavirSiaus plotas apipurkstas tolygiai.
Reikia palikti paukscius dézéje bent 30 min. gerai apsSviestoje vietoje, kad jie galéty pasivalyti savo
plunksnas.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Paracox-8 vet.

Laikyti ir gabenti $altai (2—8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

Skiediklis, skirtas purksti ant vi§¢iuky
Laikyti 2-25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/01/1331/001-002

Pakuociy dydziai

Paracox-8 vet.

Dézuté, kurioje yra vienas 4 ml vakcinos flakonas (1 000 doziy) arba vienas 20 ml vakcinos flakonas
(5 000 doziy).

Skiediklis, skirtas purksti ant vi§¢iuky

Naudojant purSkimui ant vi§¢iuky, vakcina tiekiama kartu su atitinkamu kiekiu skiediklio:
100 ml skiediklio butelis (1 000 - ¢iui doziy);

500 ml skiediklio butelis (5 000 - ¢iams doziy).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-05-28

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i§leidima?:
MSD Animal Health UK Limited.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Jungtiné Karalysté

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca)
Ispanija

[t Spausdintame pakuotés lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkre&ios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.]

17. Kita informacija

Bet kurioje gyviiny populiacijoje gali biiti mazas skai¢ius gyviiny, kuriems nesusidaro pilnas atsakas j
vakcinavimg. Vakcinavimo sékmé priklauso nuo tinkamo vakcinos naudojimo kartu su gyviino
gebéjimu atsakyti i jj. Tam jtakos gali turéti tokie veiksniai kaip genetiné sandara, gretuting infekcija,
amzius, motininiy antikiiny buvimas, mitybos buklé, kartu naudojami vaistai ir stresas.

Paracox-8 vet. yra nusilpninta, gyva kokcidijozés vakcina vis¢iukams, skirta naudoti per burna.
Patekusi j vis¢iuky organizma, ji skatina specifinj imunitetg laukinéms Eimeria rasies paderméms,
esancioms §ioje vakcinoje.

[ Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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