DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
PARACOX, suspenzija za peroralnu primjenu, kokosi (Gallus gallus).
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (0,1 mL) cjepiva sadrZava sljede¢i broj sporuliranih oocista od osam atenuiranih linija
kokocidija:

Djelatna tvar:

Eimeria 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

Pomodna tvar:
Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. . FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za peroralnu primjenu.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Kokosi (Gallus gallus).

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija kokosi sa svrhom umanjivanja invazije i klini¢kih znakova kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, F. mitis, E. necatrix, E. praecox i E.

tenella.

Imunost se po¢inje razvijati unutar 10 dana po cijepljenju, a traje najmanje 36 tjedana kada su
koko8i smjestene u uvjetima koji omoguéuju peroralno-fekalno recikliranje oocista..

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pili¢éima i drugim vrstama peradi osim kokoi.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Smije se cijepiti samo zdrave kokosi.
45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Buduéi da imunosni odziv piliéa nakon primjene cjepiva Paracox bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo aplicirano u vrijeme i poslije
cijepljenja moZe umanjiti trajanje zastite. Stoga hrana i voda za pi¢e koju pili¢i dobivaju prije
i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati antikokcidijske veterinarsko-medicinske proizvode
(VMP) ukljudujuéi sulfonamide i druga antieimerijska sredstva pr. ionoforni kokcidiostatici,
nikarbazin, amprolij i dr.

Cjepivo sadrzi Zive kokcidije i razvoj zadtite ovisi 0 umnoZavanju vakcinalnih sojeva u
organizmu domacina.

Od 1 do 3 ili vise tjedana po cijepljenju u crijevima tretiranih piliéa uobitajeno se mogu
utvrditi oociste. U pravilu je rije¢ o vakcinalnim linijama eimerija koje recikliraju u pili¢ima
preko stelje. 'Recikliranje' osigurava zadtitu jata od patogenih vrsta kokcidija sadrZanih u
cjepivu.

Pili¢i koje se cijepi moraju biti zdravi i podno drzani na dubokoj stelji.
Da bi se u prvih 14 dana, tj. prije nastupa imunosti, umanjila moguénost invazije pilica
'divljim sojevima kokcidija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak
temeljito o€istiti i dezinficirati.
U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori’ za izravnu primjenu
lijekova u pojidbeni sustav za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se
ruéno puni. No, prije cijepljenja pili¢i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
Cjepivo se ne smije dati bolesnim i stresiranim pili¢ima pr. onima koji su pothladeni, te
jedinkama koje nedostatno uzimaju vodu i hranu.
Ovim cjepivom moZe se aktivno imunizirati pilice protiv kokcidioze, no ne moZe se cijepiti
druga vrsta peradi osim kokosi (Gallus gallus).
Oprema za cijepljenje prije upotrebe mora biti temeljito oliSéena, a cjepivo se ne smije
stavljati u potpuno suhe pojilice.
Tijekom aplikacije treba paziti da se cjepivo nekoliko puta protrese.
Moze se primijetiti slabija uéinkovitost ako se crvena boja Cochinela (E120) ne doda u
razrijedeno cjepivo prije primjene raspriivanjem u koncentraciji 0.1% w/v (210-280 pg/pile)
ili ako boja nije odgovarajuce Cistoce (u skladu s Direktivom Vijeéa 95/45/EC) ili se umjesto
nje koriste alternativni pigmenti.
U svakoj populaciji Zivotinja postoji mali broj jedinki koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na
cijepljenje. Uspjeh cijepljenja ovisi o ispravno pohranjenom i apliciranom cjepivu te o
sposobnosti Zivotinje da imunologki odgovori. Na navedene initelje moZe utjecati genetska
konstitucija, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
lijekova i prije svega stres.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski

proizvod na Zivotinjama

U okolnostima primjene cjepiva u vodi za piée preporuduje se nositi zastitne rukavice. Oociste
kokcidija sadrZane u cjepivu vrsno su specifi¢ne i ne mogu invadirati crijevni trakt &ovjeka.
Odmah nakon upotrebe treba oprati ruke. Osobe koje primjenjuju cjepivo raspriivanjem
moraju nositi zadtitnu masku za oéi i lice.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povremeno se u pili¢a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja, mogu utvrditi umjerene lezije [bodovanje
+1 1li +2 kada se koristi numeri¢ki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)] uzrokovane s E.
acervulina, E. necatrix i E. tenella. Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje
imuniziranih pili¢a.

Ako se na pretragu Salju uginuli pili¢i cijepljeni protiv kokcidioze, o toj &injenici treba
izvijestiti dijagnosti¢ki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija
eimerija ne bi krivo protumacila kao kokcidioza.

Ako se primijete nuspojave VMP potrebno je postupiti u skladu s &lankom 65. Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj 84/08).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Ne primjenjivati koko$ima tijekom nesenja.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Buduéi da imunosni odziv pili¢a nakon primjene cjepiva Paracox bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe lean]ltl trajanje uinkovite zastite. Stoga hrana i voda za pi¢e koju
pili¢i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati antikokcidijske VMP
ukljuCujuci sulfonamide i druga antieimerijska sredstva pr. ionoforni kokcidiostatici,
nikarbazin, amprolij i dr.

Nema podataka o neSkodljivosti i u¢inkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP. Stoga se preporucuje primjena drugih cjepiva unutar 14 dana prije ili poslije
cijepljenja ovim proizvodom.

4.9  Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Voda za pice

Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,1 mL. Stoga je 100 mL Paracox-a dostatno za cijepljenje
1000 pili¢a, a 500 mL za 5000 pilica.

Cjepivo se pili¢ima daje jednokratno, u vodi za pi¢e u dobi izmedu 1 i 9 dana.

Preduvjet za uspjedno cijepljenje je da pili¢i oZedne. Stoga im se 1-2 sata prije cijepljenja
uskrati voda, a nakon toga oni ¢e u naredna 2 sata popiti vodu s ¢jepivom.
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Plastiénu vreéicu s cjepivom treba protresti 30-ak sekundi da suspenzija oocista postane
homogena.

- Koli¢ina cjepiva koju treba staviti u svaku pojilicu izraCuna se na sljedeci nadin:

Ukupan broj pili¢ca u peradnjaku : broj pojilica u peradnjaku x 0.1 = kolicina cjepiva po
pojilici.

Razrjedenje Paracox cjepiva s vodom ne smije biti ve¢e od 1 : 50. U svaku pojilicu cjepivo se
doda pomo¢u tanke kanile (& 1.1 mm) koju se priCvrsti na automatsku brizgaljku.
Automatsku brizgaljku treba drZati pod kosim kutem prema povr$ini vode i pomicati je
prilikom aplikacije tako da se cjepivo ravnomjerno raspodijeli u pojilici. Treba koristiti to&no
kalibrirane brizgaljke.

Buduéi da se u peradnjacima Koriste razli€iti sustavi za napajanje, navodimo nekoliko
moguénosti primjene cjepiva u vodi za pice.

- Automatske zvonaste pojilice (bell-type, Automatische Rundtriinke): 1-2 sata prije cijepljenja
pojilice se podigne navise i pritom ih se ne isprazni. Odgovarajucu koli¢inu cjepiva doda se u
svaku pojilicu i potom ih se odmah spusti (najmanja koli¢ina cjepiva koju se stavi u pojilicu je
10 mL, a najveca 25 mL; treba provjeriti da na jednu pojilicu dolazi 100 do 250 uzgojnih
piliéa). Tijekom cijepljenja ne smije se zatvoriti dotok vode u pojilice, tj. kako pilici piju
pojilice se trebaju automatski puniti.

- Protocne nakapne pojilice sa ¢asicom (mini-cup line drinkers; line drinkers with gravity-fed
cup): U peradnjacima gdje su nakapne pojilice s Za¥icom, cjepivo treba dodati izravno u svaku
&asicu. Postupak je u pravilu vrlo sli¢an kao i za zvonaste pojilice. U svaku malu posudicu
doda se 3-5 mL cjepiva.

- Zljebaste pojilice (trough drinkers, Rinnentréinke): 1-2 sata prije cijepljenja isprazne se ili
maknu Zljebaste pojilice i provjeri da li su &iste. Cim se pojilice ponovno napuni doda se
odgovaraju¢a koli¢ina Paracox-a (3to se ti¢e broja pojilica potrebnih za cijepljenje,
preporuuje se da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).

- Rucno punjene pojilice s poklopcem (fount type drinkers/manualy filled/, Stulptranke):
pojilice se makne 1-2 sata prije cijepljenja i provjeri da li su Ciste. Cim ih se ponovno napuni
doda se odgovarajuca koli¢ina cjepiva 1 vrati ih se na mjesto (3to se ti¢e broja pojilica nuznih
za cijepljenje, preporucuje se da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).

- Dodatne pojilice ili 1zv. prijemne pojilice koje se rucno puni (suplementary drinkers,
Handtrinken als zusatztrinkenn): esta praksa je da se na farmama s protoénim nakapnim
pojilicama (nipple) prvih 4-5 dana stavljaju dodatne pojilice, a to mogu biti i one s poklopcem
ili male pojilice zvonastog oblika. Pojilice treba maknuti 1-2 sata prije cijepljenja. Cjepivo
Paracox razrijedi se s vodom u odgovarajucoj posudi (pr. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije
u svaku pojilicu. Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti ve¢e od 1 : 50.

VAZNO
- U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' za izravnu primjenu
VMP u pojidbeni sustav, za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se ru¢no
puni. No, prije cijepljenja pili¢i s moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
- Cjepivo se ne smije stavljati u glavni spremnik od sustava za napajanje, jer bi razrjedenje
cjepiva bilo preveliko, a oociste se ne bi zadrzale u suspenziji.
- Pakovanje: Prilikom aplikacije cjepiva plasticnu vre¢icu ne treba probosti iglom, jer ona
sama 'kolabira'. Cjepivo ¢e ostati sterilno i nekontaminirano dok se plasti¢na ambalaZa ne
probode plastiénom sondom na koju se nastavi cijev, Sto se pricvrsti na 'automatsku
brizgaljku'. Vrecicu sa cjepivom moze se nositi u torbi, za pojasom ili obje3enu oko vrata pri
finistarstvo poljoprivrede
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Cemu se cjepna suspenzija homogenizira. S brizgaljkom treba paZljivo rukovati kako bi se
to¢ne doze cjepiva stavljalo u pojilice.

- Uputa za uporabu plastiénih ambalaznih vreéica

1. Otvoreni kraj cijevi za aplikaciju (nalazi se u svakom pakiranju) pri¢vrsti se na automatsku
brizgaljku koja ima odgovarajucu kalibraciju (podjelu).

2. Plasti¢na kruta sonda pri¢vri¢ena na cijev za aplikaciju centrira se na odgovarajuéem
mjestu na donjem dijelu vreéice. Zatim se kratkim i snaZnim pritiskom probode membrana, a
sonda se automatski postavi u ispravan poloZaj. U svakoj vrecici je nesto veca koliina cjepiva
od deklarirane, $to omoguéuje da se automatska brizgaljka po&etno napuni.

Rasprsivanje po hrani

Ova metoda primjene koristi se kada se Zeli postiéi brzo, ujednaceno prekrivanje povrsine
hrane dostupne pili¢ima. Cjepivo se moze rasprsiti u obliku krupno-kaplji¢astog spreja kao
nerazrijedeno ili razrijedeno s vodom. Ako se cjepivo razrjeduje, ne smije se dati vise od 4
volumena vode na 1 volumen cjepiva (pr. 5000 doza Paracox-a doda se u 2 L vode).
Rezervoar aplikatora treba tijekom primjene redovito protresti da se sprije¢i taloZenje oocista.

Raspriivanje po pili¢ima u valionici

Cjepivo Paracox primjenjuje se u obliku spreja u valionici pomoéu uredaja za raspriivanje
tako da se koristi volumen od 0,21-0,28 mL razrijedenog cjepiva po piletu. Prvo se izraéuna
potreban volumen koji ¢e uredaj za raspriivanje rasprsiti po 100 pili¢a u kutiji (21-28 mL/100
pilica). Taj volumen pomnoZi se sa 50 da bi se dobila potrebna koligina razrijedenog cjepiva
za 5000 pilica (1050-1400 mL), ili sa 10 za 1000 pilica (210-280 mL). Od tog volumena
oduzme se 500 mL (5000 doza) odnosno 100 mL (1000 doza), a preostali volumen predstavlja
koli¢inu vode koja se pridoda odgovarajuéem pakiranju (550-900 mL vode za 5000 doza tj.
110-180 mL vode za 1000 doza). Postupak izratuna doze prikazan je u tablici:

5 cotsa kONCIE: | oyt potiziia | Bioppliida po
aracox vode a .. .
. . : razrijedenog kojima se raspsi
pakovanje (ovisno o uredaju Rl P
- cjepiva cjepivo
za rasprsivanje)

100 mL
(1000 doza) 110-180 mL 210-280 mL 1.000

500 mL
(5000 doza) 550-900 mL 1050-1400 mL 5.000

Pili¢i ¢e poboljsati p.o. unos cjepiva, a time i njegovu djelotvornost, ako se boja Cochinela
crvena (E 120) doda u razrijedeno cjepivo prije primjene. Potrebno je dodati dovoljnu
koli€inu ove boje da se postigne koncentracija od 0.1% w/v.

Vre¢ica sa cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protrese i 'promasira’ tijekom 30-ak
sekundi, kako bi se oociste resuspendirale. Njen sadraj tada se doda u vodu i temeljito
promijesa. Zatim se razrijedeno cjepivo ulije u spremnik uredaja za rasprivanje koji treba biti
tako podeSen da se osigura ujednateno raspriivanje cjepiva po piliéima u obliku krupno-
kapljicastog spreja. Pri tome treba paziti da su pili¢i ravnomjerno rasporedeni po cijelome
podu kutije. Za vrijeme cijepljenja spremnik uredaja za raspriivanje treba nekoliko puta
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protresti da se sprijeci sedimentiranje oocista. Pilice se potom uobicajeno pripremi za
isporuku na uzgojne farme.

- Za rasprsivanje cjepiva protiv kokcidioze u valionicama preporuduje se koristiti mobilne ili
fiksne uredaje posebno proizvedenc za tu namjenu (pr. Spraycox II).

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
Vigestruko prekoracena doza (5 x) u pili¢a moze privremeno umanjiti dnevni prirast.
4.11. Karencija

Meso i jestivi nusproizvodi: 0 dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: imunoloski pripravak za domacu perad
¥ivo cjepivo protiv kokcidioze kokosi

ATCvet kdd: QI01ANO1

Eimerije se nakon p.o. unosa cjepiva Paracox umnoZavaju u domacinu pri ¢emu poticu
stvaranje specifi¢ne imunosti, a kokogi &tite od invazije divljim sojevima eimerija. Peroralno-
fekalno recikliranje vakcinalnih oocista, koje sporuliraju na stelji, osigurava da sve kokosi u
jatu budu podjednako zastiene. Pili¢i podinju razvijati imunost unutar 14 dana poslije
vakcinacije, tj. nakon 2-3 zavriena razvojna ciklusa eimerija, a zadtita traje doZivotno.

Svojstva koja se titu zaStite okolisa
Nema opasnosti ako se VMP upotrebljava u skladu s SPC/uputom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Ksantanska guma
Puferirana fizioloska otopina (fosfatni pufer)

6.2 Inkompatibilnosti
Ne smije se mijesati s bilo kojim drugim VMP.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kada je zapakiran za prodaju: 28 tjedna.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.
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6.4  Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati u hladnjaku (2-8°C).

Ne smije se pohraniti pri temperaturi niZoj od 2°C.
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Fleksibilne plasti¢ne vrecice 4 1000 doza (100 mL) i 5000 doza (500 mL) izradene od 0,05
mm najlona 1 pesvu€ene s 0,07 mm polietilena. Vreéice se prije punjenja steriliziraju
zratenjem, a punjenje se obavlja u aseptiénim uvjetima. Svaka vre¢ica ima nastavak za
aplikaciju i spremna ja za direktnu uporabu u vodi za pice.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP trebaju se
odlagati u skladu sa Zakonom o otpadu.

T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

INTERVET INTERNATIONAL B.V.,
PodruZnica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a

10000 Zagreb

Tel.: +3851 6611 313

Fax: +3851 6611 355

E-mail: darko.grahovac(@merck.com

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/12-01/369 od 10. sije¢nja 2013.

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
3. sijecnja 2008.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10. sije¢nja 2013.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Ministarstva poljoprivrede; http://www.mps.hr/
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ZABRANA PROIZVODNIJE, UVOZA, POSJEDOVANJA, PRODAJE, OPSKRBE
I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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