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I, NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Paracox-5, suspenzija za oralnu suspenziju, za koko5i (pili6e)

2. KVALITATTVIYI I KVAI\ITITATTVNI SASTAV

Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0,004 mL). sadrZava sljedeii broj Zivih sporuliranih oocista dobivenih od pet
rodova atenuiranih linija kokcidija:

Eimeria acervulina HP
Eimeria mmima CP
Eimeria marima MFP
Eimeria mitis HP
Eimeria tenella HP

500 - 650 *
200 - 260 I
I00 130 *

1000 - 1300 +

500 - 650 ,r

+ Prema ir vito postupku brojanja proizvotlada u vrijeme mijeianja ikod stavljanja u promer

Pomo6ne tvari:
Otaoalo za orimienu rasDrstvantem oo ili6ima
Karminska kiselina (crveno bojilo, E 120)
Ksantanska guma (E415)

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6. J

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za oralnu suspenziju.
Cjepivo: vodena suspenzija.
otapalo za primjenu rasprsivanjem po pili6ima: blago zamuiena, crvena i viskozna teku6ina

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

KokoS (pili6i).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Primiena raspr5ivaniem po hrani. rasorst! antem Do D iliiima bez koriStenia otaoala ili u vodi za pice
Veterinarsko- medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za aktivnu imunizaciju pili6a kako bi se
smanjila infekcija i klinidki znakovi kokcidioze uzrokovane s Eimeria acemulina, E. ma,cima. E. mitis
i E. tenella.

Podetak imunosti: podinje se razvijati unutar l4 dana od cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje 40 dana poslije crlepljenja.

Paracox-5
suspenzija za omlnu suspenziju.
za kokosi (piliie)
KLASA: UP/l-322-05 t24-0 I t103
URBROJ: 525-09/584-24-3
UK/V/xxxxrW5/067

,,1RE\OD

pad 2024

1t22

A,V



Prim iena rasor5ivaniem po pili6ima uz koriSte nie otaoala

Aktivna imunizacija pilica protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acemurina, E. maxima, E. milis t
E tenella kako bi se:

-smanjilo izludivanje oocista Eimeria acervurino, E. maxima i E tenella
-smanjio negativan udinak na prirast uzrokovan s Eimeria acemurina, E mitis i E-tenella

Podetak imunosti: 2l dan.
Trajanje imunosti: l0 tjedana

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim piliiima i drugim vrstama peradi osim kokoii.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Prije primjene raspriivanjem po pili6ima crveno bojilo za hranu (Cochineal El20) keba dodati u

razrijeileno cjepivo ili za razrjetlivanje cjepiva treba koristiti otapalo. Udinkovitost moZe biti znadajno

smanjena ako se crveno bojito Cochineal (E 120) ne doda u razrijetleno cjepivo prije primjene

rasprSivanjem po pili6ima ili ako boja nije odgovaraju6e kemijske disto6e (u skladu s Direktivom
vijeda 95/45lEC'1.

Smije se cijepiti samo zdrave kokoSi. Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim pili6ima, npr.

pothlatlenim jedinkama, te onima koje nedostatno jedu ili piju-

Pili6i koje se cijepi moraju biti podno drZani na stelji. Cjepivo sadrZi Zive oociste kokcidija i

ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizm t domatina za tazvoj za5tite.

U crijevima crjepljenih pili6a uobidajeno se mogu utvrditi oociste od l-3 ili vi5e tjedana nakon

cijepljenja. U praviluje rijed o cjepnim oocistama koje recikliraju u koko5ima preko stelje.

Recikliranje osigurava zadovoljavajuiu zaititujata protiv svih patogenih vrsta Eimeria
sadrZanih u cjepivu.

Spremnik s razrijedenim cjepivom treba za vrijeme rasprSivanja nekoliko puta protresti kako

se oociste ne bi istaloZile.

Da bi se u prvih l4 dana, d. prije nastupa imunosti, umanjila mogu6nost invazije pili6a

'divljim sojevima eimerija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak izrnedu

dva tumusa temeljito odistiti ('sve unutra - sve van').

Ovim se cjepivom moZe aktivno imunizirati tovne pili6e protiv kokcidioze, no cjepivo ih ne

Stiti od eimerijskih vrsta koje ne sadrZi. Cjepivom se ne moZe aktivno imunizirati druge vrste
peradi osim kokoii (Gallus gallus).

U svakoj populaciji Zivotinja postoji mali broj jedinki koje ne mogu u crlelosti odgovoriti na

cijepljenje. Uspjeh cijepljenja ovisi o ispravno pohranjenom iapliciranom cjepivu. te

sposobnosti Zivotinje da imunoloSki odgovori. Na navedene dinitelje moZe utjecati genetska

konstitucija, prisutna infekcija, dobjedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
veterinarsko-medicinsk ih proizvoda (VMP) i prije svega stres.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mi ere oDreza orilikom orimiene na Zivotiniama

Potrebno je pobrinuti se da sva oprema za cijepljenje prije uporabe bude temeljito odi56ena

Posebne miere opreza koie mora ooduzeti oso ba koia orimien ule veterlnarsko-medicinski oroizvod

Prilikom rasprSivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu zaStitu koji se sastoj i od za5titne maske
ispravne velidine izastitnih naodala. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprati vodom i sapunom.

4.6 Nuspojave (uteslalost i ozbiljnost)

Povremeno se u pili6a, 3-4 tjedna nakon crjepljenja mogu utvrditi umjerene lezije [bodovanje+l ili +2 kada se koristi numeridki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)] uzrokovane s E
acervulina i E. tenella.Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje imuniziranih pili6a.
Ako se na pretragu Salju uginuli pili6i cijepljeni protiv kokcidioze, o toj dinjenici treba
izvijestiti dijagnostidki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija
eimerija ne bi krivo protumadila kao kokcidioza.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja pokazuj u nuspojavu(e) za vrijeme trajanja ftetmana)
- deste (viie od I ali manje od 10 Zivotinja na I 00 iivotinja)
- manje deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na I .000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljudujuii izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja

4,8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Budu6i da imunosni odziv pili6a nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredswo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe umanjiti hajanje udinkovite za5tite.
Stoga hrana i voda za piie koju pili6i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati
antikokcidijske VMP-e ukljudujuii sulfonamide idruga antiemerijska sredstv4 npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Nema podataka o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om. Stoga se odluka o primjeniovog cjepiva prije, odnosno nakon primjene bilo
kojeg drugog VMP-a mora donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

Pili6ima starostijedan dan potrebnoje primijen itijednu dozu VMP-a putem rasprSivanja po hrani,
raspriivanjem po piliiima, ili u dobi od 3 dana putem vode za pi6e.

NA ZlY nlama

Paracox-5
suspenzija za oralnu suspenziju.
za kokosr (pili6e)
KLASA UP/t-322-05 t21 -0 1 i703
URBROJ: 525-09/584-24-3
U Krylxx\\,4, 5/067

RtlNt)

pad 202-l



Primjena raspriivanjem po hrani
Pilicima se na papir ili na plastidnu foliju postavljenu uzduZ peradnjaka stavi smjesa za

podetak tova (starter) u kolidini dostatnoj za pwih 24 do 48 sati (cjepivo se ne smije rasprsiti

po smjesi u automatskim hranilicama ili po hrani kojaje ispod ianija za grijanje piliia).
Da bi oociste resuspendirali, sadrZaj u bodici treba prije primjene protresti 30-ak sekundi.

Nakon toga cjepivo se razrijedi s distom hladnom vodom u omjeru: 20 mL cjepiva (= 5000 doza) u 3 L

vode. Potom se razrijetleno cjepivo ravnomjemo raspr5i po hrani koriste6i se uobidajenim

rasprsivadem s 'mehanidkom pumpicom'. Uvijek treba provjeriti da je smjesa rasprsena u cijelosti i

dostupna svim pili6ima, te da ukupna kolidina odmjerenih i ponudenih doza odgovara broju pili6a u
jatu. Prilikom raspr5ivanja spremnik s resuspendiranim cjepivom treba nekoliko puta promuikati,
kako bi se sprijedilo slijeganje oocista.
Nakon Sto se cjepivo razrijedi i rasprSi po hrani, pilice treba staviti u peradnjak tako da

najkasnije u roku od 2 sata podnu uzimati hranu.

Kada pili6i pojedu hranu poprskanu cjepivom, ponudi im se uobidajena smjesa za podetak

tova (starter).

Primjena putem vode za pite
Jednodnevne pili6e stavi se u peradnjak i odmah ih se podne privikavati na uzimanje vode iz

nakapnih pojilica (nipple). Kada su pili6i stari 3 dana, svjetlo im se ugasi tijekom 7 sati.

Potom se 2 sata prije cijepljenja podigne sve'pojidbene linije'izvan dosega pili6a. Nakon toga

treba istodobno upaliti svjetlo ispustiti pojilice, koje u cijelosti moraju biti ispunjene
pripremljenim cjepivom.
Cjepivo se razrijedi hladnom vodom za pi6e u omjeru: I dozalL-4 mL vode. Stoga treba

izradunati prosjedan broj pili6a po svakoj 'poj idbenoj liniji', tako da volumen razrijedenog

cjepiva bude 2 4 mL zajedno pile.
Cijevi za napajanje napune se pripremljenim d. razrijedenim cjepivom itoliko ih se spusti da

pili6i mogu lako dosegnuti pojilice. Kako cjepiva ne bi uzmanjkalo, pojidbeni sustav tj. cijevi moZe se

prvo ispuniti mlijekom (oko I L) kojeje u tom sludaju'indikator'popunjenosti cijevi.
Pilidi s vremenom popiju pripremljeno cjepivo, te ga treba doliti u spremnik tako da sve linije
za napajanje budu napunjene dok se ne doda zadnja kolidina pripremljenog cjepiva.
Pili6ima se potom daje uobidajena voda za pi6e.

Preporuduje se, prije prve primjene cjepiva u objektu, poduzeti mjere kojima ie se osigurati
da su pojidbeni sustaviodgovaraju6e napunjeni razrijedenim cjepivom, a Sto se vidi pojavom

indikatora na zavriecima pojilica, prije nego 5to se piliiima omoguii da piju.

P r imj ena raspri ivanj e m po pi litima
Prije primjene rasprSivanjem po pili6ima crveno bojilo za hranu (Cochineal El20) treba dodati u

razrijetleno cjepivo ili za razrjedivanje cjepiva treba koristiti preporudeno otapalo ,,Otapalo za
primjenu rasprSivanjem po pili6ima". Otapalo sadrZava ksantansku gumu i crveno bojilo koji
omogu6uju pospjeSuju cjepiva.

a) uz kori5tenie otaoala za orimienu rasorSivaniem oo oilicima
Cjepivo treba primijeniti u obliku spreja pri demu svako pile treba primiti dozu 0,2 I -0,28 mL
razrijeilenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potrebni kapacitet uredaja za rasprSivanje na temelju
volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 pili6a. Taj volumen treba pomnoZiti s brojem 50 da

bi se dobio volumen razrijedenog cjepiva koji sadrZava 5000 doza (ili s brojem l0 za 1000 doza).

Primjerice, volumen razrijedenog cjepiva koji sadrZava 5000 dozaje 1050 mL (0,21 mL x 5000) iza
njegovu pripravu potrebnoje dodati sljede6e volumene cjepiva, otapala i vode za pi6e:

L 20 mL cjepiva (edna boiica)
2. 500 mL otapala (edna bodica)
3. Dopuniti do 1050 mL s vodom za piie.
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Otapalo sadrZava ksantansku gumu i crveno bojilo koji pospje5uju unos cjepiva. Voda za razrjeilivanje
cjepiva treba biti svjeZ4 dista i hladna. U disti spremnik za pripravu razrijedenog cjepiva treba dodati
otapalo i potrebni volumen vode za piie te ih promijeSati dok se ne dobije ujednadena otopina. BoEica
s cjepivom ( 1000 ili 5000 doza) se dobro protrese tijekom 30 sekundi, kako bi se oociste ravnomjerno
resuspendirale. cijeli sadriaj bodice treba dodati u spremnik s otapalom i vodom te tem;ljito
promfe5ati. Razrijetleno cjepivo zatim treba uliti u spremnik wedaja za rasprjivanje iravnomjerno
rasprSiti po piliiima u obliku krupno-kapljidastog spreja. Pri tome treba paziti da su piliii ravnomJemo
rasporedeni po cijelome dnu kutije te da se razrijeileno cjepivo ravnomjerno rasprii po svim piliiima u
kutiji. Piliie nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuta u dobro osvijetljenoj
prostoriji, kako bi im se omogu6ilo ta se istimare.

b) uz ko riSten e crvenos boiila za hranu (Cochineal E I20)
Cjepivo treba primijeniti u obliku spreja pri demu svako pile treba primiti dozu 0,21-0,28 mL
razrijetlenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potrebni kapacitet uredaja za rasprsivanje na temelju
volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 piliia. Mnolenjem tog volumena s brojem 50 dobije
SE

volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza, a s brojem l0 za 1000 doza. Taj volumen vode
doda se u odgovarajuii spremnik Stoje u pravilu 1,0 - 1,5 L za 5000 doz4 a 200-300 mL za
1000 doza. Uwrdeno je daje uspjeSnost imunizacije bolja ako se u razrijecleno cjepivo,
neposredno pred primjenu, doda crvena boja za namimice Cochineal (E 120), a njena
koncentracija u vodi treba iznositi 0, [0% m/V.
Neposredno pred primjenu nuZno je 30-ak sekundi protresti bodicu s cjepivom da se oociste
resuspendiraju. Ukupan sadrZaj u bodici potom se razrijedi s vodom idobro promije5a.

Potrebna kolidina razrijetlenog cjepiva zatim se doda u spremnik uretlaja za cijepljenje i podesi ga se
da nastaje krupno-kapljidasti sprej. Prije cijepljenja nuZnoje provjeriti, a tijekom sprejanja kontrolirati
da su pili6i ravnomjemo raspodijeljeni u kutiji. Spremnik s razriiedenim cjepivom treba nekoliko puta
protresti kako se oociste ne bi slegle. Poslije cijepljenja pilice treba pripremiti za isporuku, uzgoj ili
tov. Piliie nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuta u dobro osvijetljenoj
prostoriji, kako bi im se omogu6ilo ta se istimare.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, anridoti), ako je nuino

Vi5estruko prekoradena doza (5 puta) u pili6a moZe dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.11 Karencija

Meso ijestive iznutrice: Nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama

5. IMT]NOLOSKASYOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunolo5ki pripravci za ptice, domaiu perad, cjepivo koje sadrZi Zive
parazite, kokcidije.
ATC Vet kod: QIOlANOl.

Potide specifidni imunitet na prirodne sojeve ovih vrsta Eimeria kada ih pili6i progutaju
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Cjepivo
FizioloSka otopina puferirana fosfatom

Otapalo za tmlenu rasDrslvan tem oo oili6ima
Narijev klorid
Karminska kiselina (crveno bojilo, E 120)

Ksantanska guma (E41 5)

Voda za injekcije

6.2 Glavne I nkom patibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim vMP-om, osim otapalom preporudenim za primjenu rasprsivanjem po

piliiima.

6.3 Rok valjanosti

Cjepivo
Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 33 dedana.
Rok valjanosti poslije razrjedenja prema uputi: odmah upotnjebiti.

Otaoalo za primi enu rasor5ivaniem oo piliiima
Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 15 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

Cieoivo
iuvati i prevoziti na hladnom (2 "C - 8 'C)
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

Otaoalo za orimienu orSivaniem oo niliiima
euvati pri temperaturi 2 "C - 25 'C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjeoivo
Spremnici su plastidne bodice od 4 mL i20 mL nadinjene od prozirnog, bezbojnog polietilen tereftalat

kopoliestera (PETG) s brombutilnim gumenim depovima i aluminijskim navojima. Navoj je velidine

20 mm sigurnosno otklopni ,.Flip-Tear-Up" nadinjen od prozimog lakiranog aluminija s bijelim
polipropilenskim diskom. Bodice su pakirane u kutije.

5 x 4 mL (1000 doza)
5 x 20 mL (5000 doza)

Otapalo za primienu raspriivaniem po pili6ima
Plastidne (PET) bodice, zatvorene gumenim depom izapeda6ene aluminijskom kapicom.
Za primjenu rasprSivanjem po piliiima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovarajuieg volumena ( 100

mL otapala za cjepivo s I 000 doza i 500 m L otapala za cjepivo s 5000 doza).

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu
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6-6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni VMP iliotpadni materijali dobiveni primjenom rih VMp-a trebaju se odlagati
u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

lntervet lnternational B.V.- PodruZnica u RH
lvana Ludi6a 2a
10000 Zagreb
Republika Hrvatska

E. BRO{EVD ODOBRENJA ZA STA!.IJANJE U PROMET

uPn-322-05n7-01313

9. DATUMPRVOGODOBRENJA,/PRODULIENJAODOBRENJA

29 . kolovoza 2024 . godine

IO. DATT'M REVIZIJE TEKSTA

2. listopada 2024. godine

1I. ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE YILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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