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Djelatna tvar:
Eimeria acervulina HP
E. brunetti HP
E. maxima CP
E. maxima MFP
E. mitisHP
E. necotrix HP
E. praecox HP
E. tenella HP

I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

PARACOX, suspenzija za peroralnu primjenu , kokoli (Gallus gallus).

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

j goza (9,1 mL) cjepiva sadrZava sljedeii broj sporuliranih oocista od osam atenuiranih rinija
kokocidija:

500
100

200
100

1000

500
100

500

Pomoina tvar:
Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeljku 6.1 .

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za peroralnu primjenu.

4. KLINIdKEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Kokoli (G al lus gal I us).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija kokoSi sa svrhom umanjivanja invazije i klinidkih znakova kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervurina, E. brunetti, E. m-axima, Ii,. mitis, E. necatrix, E. praecix i E.
tenella.

Imunost se podinje razvijati unutar 10 dana po cijepljenju, a traje najmanje 36 tjedana kada su
kokosi smjestene u uvjetima koji omoguiuju perorat"o-ielamoi"ciftiran;e oo"irtu.. 

---

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim piliiima i drugim vrstama peradi osim koko5i.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave kokoSi.

4,5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Poseb m reza m e na zlv tln

cJeprvu.

Budu6idaimunosniodzivpili6anakonprimjenecjepivaParacoxbudepotaknutiprirodnom
;;ij;;il";i.;u, tr.tu rnuti au,"rr.o -tit"t.iaijsko sre6stvo aplicirano u wijeme i.poslije

;d;i*j;;;tt;-.iiti t'":-:e ,^stil' itogu trr*u i.voda za pi-e koju pilidi dobivaju prije

i 'pJrit.' 
"i:"pf.,"n1u 

nL ,*1. ,udrZavati anti<okcidijske veterinarsko-medicinske proizvode

tfrr,rpj Jrjriri.i." ,urronu,nia. iJ*F-antieimerijsta sredstva pr. ionofomi kokcidiostatici,

nikarbazin, amProlij i dr.

CjepivosadrZiZivekokcidijeirazvojza5titeovisioumnoZavanjuvakcinalnihsojevau
organizmu doma6ina.

Od 1 do 3 ili vi5e tjedana po cijepljenju u crijevima tretiranih pi1i6a uobidajeno tt..T9gu

utvrditi oociste. u pravilu je a:i"'.i"tii"arim linijama eimerija koje recikliraju u. pilidima

;;;; ;lj;. 'R".it tl.*1";o.ig,.*u 'usti.'' 
jata od patogenih vrsta kokcidija sadrZ:anih u

Pilidi koje se cijepi moraju biti zdravi i podno drZani na.dubokol stelji'

b;;i-;-; dit t+ aanu, ti. p;.i" ,'urtupu imunosti. umanjila mogudnost invazije piliia

;;ii,"-d.;*a rotcidija','st!['u oa p"tr'oanog uzgoja mora se ukloniti' a peradnjak

temeljito odistiti i dezinfi cirati.

il^p"i"ar:"..r." gdje se koriste nakapne pojilice ili.'dozatori-medikatori' za izravnt primjenu

liiekova u ooiidbeni susrav J .ii"pi.i.".il Leba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se

;iffi;;;."N;,friil.ii"prr*.i^ piriiiie moralu p'i'iknuti da piju iz takvih pojilica' 
.'d;;il;" 

n"'r.ii" ,i"ti 
"uor"riit i stresir;im pilidima pr. onima koji su pothladeni' te

jeiinkama koje nedostatno uzimaju vodu i hranu'
'6;il;J.pi;;- moZe se ur.ti"rli.*irl."ti pili6e protiv kokcidioze, no ne moZe se cijepiti

druga wst peradi osim koko5i (Gallus gallus) ' . . ^:^-:,,^ .a na .y..
Opr?tu 

-ru'"i.i.pljenje 
prije upotrebe 

-mora biti temeljito odisoena' a cjepivo se ne smue

stavliati u potpuno suhe pojilice'

Tijekom apli(acije treba paziti da se cjepivo- nekoliko puta'!rotrese'

MoZe se primijetiti ,fuUi:u "einfto'i|*t 
ako se crvina boja Cochinela (E12^0) ne doda u

razrijedeno cjepivo prije prt.i"r. i"rp*ivanjem u koncentriciii 0.lo/o wlv (210-280 pglpile)

ili ako boja nije odgovaraju6.'Jiri"* i, .r.i^fu s Direktivom i;reuesusnc) ili se umjesto

nje koriste altemativni pigmenti'

il r""t"; o"o"f""iji zivo;inja;;stoji mali broj jedinl<i koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na

"i.;.pffi"l 
Ltp:eir cljeptjenja ouLi o i'p**o pohranjenom i apliciranom cjepiw te o

,fi"l"fririf Ziuotinl" iu iin,rlf"Sti odgovori. Na-navedene dinitelje moZe utjecati genetska

l'"rtifit.r:." prisutra irf"f."iju' aof jtdlnke, stanje uh'ranjenosti' usporedna primjena drugih

lijekova i prije svega stres.
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U okolnostima primjene cjepiva u vodi za piie preporuduje se nositi zastitne rukavice. oociste
kokcidija sadrZane u cjepivu vrsno su specifidne i ne mogu invadirati crijevni trakt dovleka.
Odmah nakon upotrebe treba oprati ruke. Osobe koje primjenjuju cjepivo raspr5ivaajem
moraju nositi za5titnu masku za odi i lice.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Powemeno se u piliia, 3-4 tjedna nakon cijepljenja, mogu uwrditi umjerene lezije [bodovanje
+ 1 ili +2 kada se koristi numeridki sustav vrednovanj a Johnson i Reid ( 1 970)l uzrokovane s E
acervulina, E. necatrix i E. tenella. Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje
imuniziranih pili6a.
Ako se na pretragu Salju uginuli piliii 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.

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

4-7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati kokoiima tijekom nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Buduii da imunosni odziv pili6a nakon primjene cjepiva Paracox bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje udinkovite za5tite. Stoga hrana i voda za piie koju
pili6i dobivaju za wijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati antikokcidijske vMp
ukljudujuii sulfonamide i druga antieimerijska sredstva pr. ionoforni kokcidiostatici,
nikarbazin, amprolij i dr.
Nema podataka o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP. Stoga se preporuduje primjena drugih cjepiva unutar 14 dana prije ili poslije
cij eplj enj a ovim proizvodom.

Voda za pite
Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,1 mL. Stogaje 100 mL Paracox-a dostatno za cijepljenje
1000 piliia, a 500 mL za 5000 piliia.
Cjepivo se pili6ima daje jednokatno, u vodi za piie u dobi izmedu 1 i 9 dana.
Preduvjet za uspjeino cijepljenje je da pitiii oZedne. Stoga im se 1-2 sata prije cijepljenja
uskati voda, a nakon toga oni ie u naredna 2 sata popiti vodu s cjepivom.
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Posebne miere ooreza koje mora poduzeti qsoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene



plastidnu weiicu s cjepivom treba protresti 30-ak sekundi da suspenzija oocista postane

homogena.
- fioiiEir" 

":"pi"a 
koju treba staviti u svaku pojilicu izraduna se na sljededi natin:

ui*iir'iiii'partu u peradniaku : broi piiiii'o u peradnjaku x 0'1 : koliiina ciepiva po

pojilici.'nfiLa*:" Paracox cjepiva s vodom ne smije biti ve6e od 1 : 50' U svaku pojilicu cjepivo- se

doda pomodu tanke kanile ta r.r .n*i koju se pridvrsti na automatsku brizgaljku.

Automatsku brizgaljku treba d.Zati pod kosim kutem prema powsini vode 1 n9n1t'cat1 je

pJiit". 
"piit""ij"e 

iako da." .j"piuo ,u*omjerno raspodi.leli u pojilici. Treba koristiti todno

kalibrirane brizgalj ke.

Buduii da se u peradnjacima koriste razliditi sustavi za napajmie' navodimo nekoliko

mogudnosti primjene cjepiva u vodi za pi6e' 
^ -^r^ --::^ ^::--riay 

.

- Automatske zvonaste pojilice O"ff-typ", Automatische Rundtriinke): 1-2 sata.prije cijepljenja

p".iifi* t. p"aigr. nuriS. i prito. it' s" n" isprazni' Odgovarajuil rylt:t"":i:llYi:,1,1i:,1
Iruf.u pojifi., i"potom ih sebdmah spusti (najmanja kolidina cjepiva koju se stavr u^poJrltcuJe

10 mL, a rajveda 25.L; d;;;;;jt'iti au n" jta'u pojilitu dolazi 100 do 250 uzgojnih

p,f f e.l' ff:"i". cijepljenja "; #ij.';" zatvoriti dotok vode u pojilice' d' kako piliii piju

pojilice se trebaju automatski nuniti'

- protoine nakapne poiilice ,trVoiiro* (mini-cup line drinkers; line drinkers. with gravity-fed

cup): U peradnjacima gdje.r rJ^p* pi.lifice s 8asicom' cjeoivo treba dodati izravno u svaku

da.Sicu. Postupak je u pravilu vrlo slidan- kao i za zvonasle pojilice' U svaku malu posudicu

doda se 3-5 mL cjePiva.

-"iiri*,, iri,trce(trough drinkers,,Rinnentriinke): I-2 sataprije t'itl!.:?"-:l51t^.:: 
"'

,"-Jiru a.i.6*" pojilice-i provjeri da li su tiste' Cim se poiilice ponovno napuru oooa se

odgovarajuia kolidina paracoi-" iy" se tide broja.. pojiiica potrebnih za cijepljenje'

p.""fr"rre":".t dapo svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora)'

_ Ruino punjene pojilice s ioiiprr^ 1io*r typ. 
-ariot 

ers/manualy filled/, stulptriinke):

p"jil;J;'"k""i-i *tup.ij" li:Jpr:"';iiq"'jd da li su diste dim ih se ponovno napuni

doda se odgovarajuoa kolidina cjffi i 
"uti 

ltt *. *. tit:1" (sto se tide broja pojilica nuZnih

," 
"i.i.pf.i*1", 

preporuduje ,e duio s'uko*.piletu bude 0'25--1'0 cm pojidbenog prostora)'

- Dodatne pojilice ili ,*. prilr^nt poiilice kaje.se ruino puri (suplementry-1*:l:
g*at a"t., als zusatztriinkenn): desta praksa je da se na farmama s protoenlm naKapnrm

pq i1i."*1 trifUe) prvih +-S aana stautlalu dodatne pojilice' a to mogu biti i one s poklopcem

ifi'.uf. p"jif i.. .ron^tog oiiitu. po.iifi." treba maknuti .1-2 
sata prije cijepljenja' Qepivo

paracox razrijedi se s vodom, 
"ag*^ru.ire": 

posudi.(pr. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije

;;ililjtlt", Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti veie od 1 : 50'

VAZNO
_ ii p"."aqi*i.a gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' za izravnu primjenu

VM'P-;;jiJb;ti ir.tur, ,u cijepljenje tre'ba o.1ieur1i dodatr:re prijemne.pojilice koje se rudno

ffi. fi;"J; ;ijeprjenja piliei ie moraju privikmrti da piju iz takvih pojilica'

I c.i"pl""Gr" 'r.ij,, it"rr:"ti " 
glavni siremnik od sustava za napaianie,jer bi razrjedenje

cjepiva bilo preveliko, u ooiist" se ne bi zadrZale u suspenziji'

liar"iirir', prilikom aplikacije cjepiva plastidnu vreticu ne treba probosti iglom, jer ona

sama ,kolabira,. cjepivo 6e oriuti it"rmo i nekontaminirano dok se plastidna ambalaza ne

pr"i"a" pi".,ieno'm ,ondo- na koju se nastavi cijev' sto se pridwsti na 'automatsku

[Arg"i:t". vr.eicu sa cjepivom moze s" nositi u torbi, za pojasom ili objesenu oko vrata pri
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demu se cjepna suspenzija homogenizira. S brizgaljkom treba paZljivo rukovati kako bi se
todne doze cjepiva stavljalo u pojilice.

- Uputa za uporabu plastiinih ambalaZnih vretica
l..otvoreni kraj cijevi za aplikaciju (nalazi se u svakom pakiranju) pridvrsti se na automatsku
brizgaljku koja ima odgovarajuiu kalibraciju (podjelu).
2.. Plastidna kruta sonda pridvr5dena na cijev za aplikaciju centrira se na odgovaraju6em
mjestu na donjem dijelu vre6ice. Zatim se katkim i snaZnim pritiskom probode irembiana, u
sorla 

1e 
automatski postavi u ispravan polozaj. U svakoj weiici je nestove6a kolidina cjepiva

od deklarirane, Sto omoguiuje da se automatska brizgaljka podetno napuni.

Raspriivonje po hrani
ova metoda primjene koristi se kada se zeli postiii brzo, ujednadeno prekrivanje povrsine
hrane.dostupne pili6ima. cjepivo se moZe rasprsiti u obliku krupno-kapljieastog spreja kao
nerazrijecleno ili razrijedeno s vodom. Ako se cjepivo razrjeduje, ne smije se aa'ti vise oa +
volumena vode na I volumen cjepiva (pr. 5000 doza paracox-a doda se u 2 L vode).
Rezervoar aplikatora treba tijekom primjene redovito protresti da se sprijedi taloZenje oocista.

Raspriivanje po piliiima u valionici
cjepivo Paracox primjenjuje se u obliku spreja u valionici pomo6u ure<laja za rasprsivanje
tako da se koristi volumen od 0,21-0,28 mL razrijedenog cjepiva po piletu. prvo se izraduna
poheban volumen koji ie ureclaj za rasprsivanje rasprsiti po 100 piiiea u kutiji (21-2g ml/l00
piliia). Taj volumen pomnozi se sa 50 da bi se dobila potrebna kolidina razrijerlenog cjepiva
2a5000 piliia (1050-1400 mL), ili sa 10 za 1000 pili6a (210-2so mL). od tog u-ol,imena
oduzme se 500 mL (5000 doza) odnosno 100 mL (1000 doza), a preostali volumeripredstavlja
kolidinu vode koja se pridoda odgovarajuiem pakiranju (550-900 mL vode za soio aoaii.
I 10- 180 mL vode za 1000 doza). Postupak izradun a doze pikazm je u tablici:

Paracox
pakovanj e

Potrebna kolidina
vode

(ovisno o uredaju
za rasprSivanje)

Dobivena kolidina
razrij edenog

cj epiva

100 mL
(1000 doza)

110-180 mL 210-280 mL 1.000

500 mL
(5000 doza)

550-900 mL 1050-1400 mL

PARACOX
suspenzija za peroralnu primjenu
KLASA: UP/l-322-0511 2-01 /36s
URBROJ: 52110/0535-13-2

sijedanj 2013.

Piliii ie pobolj5ati p.o. unos cjepiva, a time i njegoru djelotvomost, ako se boja cochinela
crvena (E 120) doda u razrijedeno cjepivo prije primjene. potrebno je dodhi dovoljnu
kolidinu ove boje da se postigne koncentracija od 0.1% w/v.
vreiica sa cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protrese i 'promasira' tijekom 30-ak
sekundi, kako bi se oociste resuspendirale. Njen sadrZaj tada se doda u vodu i temetjito
promijeia. zatim se razrijedeno cjepivo ulije u spremnik uredaja za rasprsivanje koji trebatiti
tako podesen da se osigura ujednadeno rasprsivanje cjepiva po piliiima u-oblilu krupno-
kapljidastog spreja. Pri tome treba paziti da su piliii ravnomjemo rasporedeni po cijelome
podu kutije. Za vijeme cijepljenja spremnik wedaja za rasprsivanje treba nekoliko puta

Ministarstvo poljoprivretl*
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protresti da se sprijedi sedimentiranje oocista' Pilide se potom uobidajeno pripremi za

isporuku na uzgojne farme.

- Za raspr5ivanje cjepiva protiv kokcidioze u valionicama preporuduje se koristiti mobilne ili

nrcn" *"au;" io."bno p.oirr"d"ne za tu namjenu (pr' Spraycox II)'

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)' ako je nuino

ViSestruko prekoradena doza (5 x) u piliia moZe privremeno umanjiti dnevni prirast'

4.11. Karencija

Meso ijestivi nusproizvodi: 0 dana'

Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama'

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapij ska skupina: imunolo5ki pripravak za.doma6u perad

Zivo cjepivo protiv kokcidioze koko5i

ATCvet k6d: QI01AN01

Eimerije se nakon p.o. unosa cjepiva Paracox umnoZa'uaju u domaiinu pri demu potitu

stvaranje specifidne imunosti, I t'ofosi s,ita od invazije divliim sojevima eimerija Peroralno-

i.t"#,*litiir*.,. ,ut 
"inutnii 

oo.ir,u. ro:. sporuliraju ni.stelji, osigurava da sve kokosi u

:"i"'iri"-p"J:.dnuro ,ustie .n.l- pliei p"ei":, razvijati imunost unurar l4 dana poslije

'*["i.""ij", ,: ,"ton 2-3 za'rsena razvojna cikiusa eimerija' a za3tita traje doZivotno'

Svoistva koia se tiiu za5tite okoli5a

NLi" 
"p*""".ri 

ako se VMP upotrebljava u skladu s SPC/uputom'

6. FARMACEUTSKIPODACI

6.1 PoPis Pomo6nih tvari

Ksantanska guma

Puferirana fziololka otopina (fosfatni pufer)

6,2 InkomPatibilnosti

Ne smije se mije5ati s bilo kojim drugim VMP'

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadaje zapakiran za prodaju: 28 tjedna'

Rok valjanosti po.fij" p*og oiu.-iu uiu*.i"g pakovanja: odmah upotrijebiti'
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6.4 Posebne mjere pri iuvanju

euvati u hladnjaku (2-8'C).
Ne smije se pohraniti pri temperaturi niZoj od 2oC.
Ne zamrzavati.
Za5tititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Fleksibilne plastidne vre6ice 6 1000 doza (100 mL) i 5000 doza (500 mL) izradene od 0,05
mm najlona i peswdene s 0,07 mm polietilena. Vreiice se prije punjenja steriliziraju
zradenjem, a punjenje se obavlja u aseptidnim uvjetima. Svaka vreiica ima nastavak za
aplikaciju i spremna ja za direktnu uporabu u vodi za piie.

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

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

INTERVET INTERNATIONAL B.V.,
PodruZnica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a
10000 Zagreb
Tel.: +385 16611313
Fax: +385 1 6611 355
E-mail: ovac merck.com

8. BRO{EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP ll-322-05 1 12-01 /369 od, 1 0. sijednja 20 1 3.

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

3. sijednja 2008.

10. DATUMREVIZIJETEKSTA

10. sijednja 2013.
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Ministarstva poljopriwede; http://www.mps.hr/
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6.6 Posebne mjere opreza pritikom odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

7, NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAWJANJE U PROMET



OPSKRBE
ZABRANAPR
I/ILI PRIMJENE

Nije primj enj ivo.

Ministarstvo PoijoPrivreCe

PARACOX
suspenzija za peroralnr-r primjenr-l

KLASAT UPil-32245l1 2{1/369
URBROJ: 525-10/0s35-13-2
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