VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/04/0003
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Paracox-8 vet. suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavo$anai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:

Vakcina:

Viena deva (0,004 ml) vakcinas satur sekojos$u daudzumu dzivu, sporul&oSu oocistu, kas ieglitas no
astonam atraudzigam kokcidiju Inijam:

Eimeria acervulina HP 500* oocistas
Eimeria brunetti HP 100* oocistas
Eimeria maxima CP 200* oocistas
Eimeria maxima MFP 100* oocistas
Eimeria mitis HP 1000* oocistas
Eimeria necatrix HP 500* oocistas
Eimeria praecox HP 100* oocistas
Eimeria tenella HP 500* oocistas

* saskana ar razotaja in vitro veiktajiem mérijumiem maisiSanas un sagatavosanas laika.

Skidinatajs izsmidzinaganai uz caliem:
Kosenils (sarkana krasviela E120)
Ksantana sveki (E415)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ickskigi lictojamas suspensijas pagatavoSanai.
Vakcina: tidens suspensija.

Skidinatajs izsmidzinaSanai Uz vistam: dal&ji necaurspidigs, sarkans, viskozs Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas
Izsmidzinot uz baribas vai lietojot ar dzeramo tdeni

Veselu calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu kokcidiozes infekciju un kliniskas pazimes, ko izraisa
Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox un E. tenella.




Imunitates iestasanas: sak veidoties 10 dienu laika p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 36 nedglas, kad putni tiek turéti apstaklos, kas lauj oocistam atkartot vairoSanas
ciklu.

Izsmidzinot uz caliem

Calu aktivai imunizacijai pret kokcidiozi, kuras izraisitaji ir Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
mitis, E. necatrix, E. praecox un E. tenella:

- lai samazinatu E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox un E. tenella oocistu
izdaliSanos;

- lai samazinatu svara pieauguma zudumu, ko izraisa E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix, E.
praecox un E. tenella.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 10 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Bariba un idens, Kas tiek piegadati jebkura laika pirms vai péc vakcinacijas, nedrikst saturét pretkokcidiju
lidzeklus, tostarp sulfonamidus un antibakterialas zales, kam piemit pretkokcidiju iedarbiba.

Vakcina satur dzivas kokcidiju oocistas un imunitates veidoSanas ir atkariga no vakcina ieklauto celmu
sp&jas vairoties calu organisma.

Parasti vakcinéto putnu kunga-zarnu trakta oocistas atrodamas 1 - 3 ned€las vai vélak péc vakcinacijas.
Visticamak, §is ir vakcinas oocistas, kas atkartoti nonakusas putnu organisma no pakai$iem. Tas nodroSina
apmierino$u ganampulka aizsardzibu pret visiem Eimeria patogénajiem celmiem, kas ieklauti vakcina.

Caliem jabtit veseliem un jabut audzetiem uz pakaiSiem.

Lai mazinatu parnesi uz nakamo ganampulku, starp audzé$anas cikliem pakaisi jaizvac un novietne rapigi
jaiztira un jadezinficeé. Tas samazina kokcidiju savairoSanos vide pirms atbilstosas ganampulka aizsardzibas
izveidoSanas. IpaSi jariipgjas par to, lai nodroSinatu, ka visi cali dzer Gideni, ja 1 dienas vecuma tiek
vakcingti, izmantojot nipelveida dzirdnes. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka visas vakcing$anas iekartas ir
ripigi iztiritas. Neievietot zales sausas dzirdngs.

Jebkura dzivnieku populacija var but neliels skaits individu, kuriem neveidojas pilniga imanatbildes
reakcija uz vakcinaciju. Veiksmiga vakcinacija ir atkariga no vakcinas pareizas ievadisanas, ka ari no
dzivnieku imunitates reakcijas. To var ietekmét tadi faktori ka genétiska konstitticija, blakus infekcijas,
vecums, no mates iegito antivielu klatbutne, dinasanas apstakli, vienlaiciga citu zalu lietoSana un stress.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietojot izsmidzinasanai uz caliem, vakcina jaatskaida, izmantojot "Skidinataju izsmidzinasanai uz vistam".

Talit p&c lietoSanas nomazgat rokas.
Izsmidzinot vakcinu, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no pieguloSas aizsargmaskas un
aizsargbrillem.



4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laboratoriskajos p&tijjumos putniem 3 - 4 nedglas péc vakcinacijas biezi atklati viegli bojajumi, piem., E.
acervulina, E. necatrix un E. tenella [bojajumu skala +1 vai +2, izmantojot Johnson un Reid skaitlisko
vertésanas sisteému (1970)]. Sadas pakapes bojajumi neietekmés calu attistibu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgjgjputni:
Nelietot putniem de&Sanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka aizsardziba pret kokcidiju infekciju péc vakcinacijas tiek iegtita dabiga veida, janem véra, ka, jebkura
laika pec vakcinacijas lietojot jebkadus terapeitiskus lidzeklus, kam piemit pretkokcidiju iedarbiba, var tikt
saisinats efektivas aizsardzibas laiks. Ipasi svarigi tas ir Cetras nedélas péc vakcinacijas.

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai caliem, izsmidzinot uz baribas, izsmidzinot uz caliem vai lietojot ar dzeramo tdeni.
Viena deva (0,004 ml neatskaiditas vakcinas) jalieto caliem, sakot no 1 1idz 9 dienu vecumam ieskaitot.

Pirms lietoSanas flakonu 30 sekundes saskalina, lai nodrosinatu homogénu oocistu suspensiju.
a) Lietosanai ar dzeramo ideni
Caurulvadu nipelveida dzirdnes

Zales var lietot ar Gideni caur dzirdinasanas linijam, sakot no calu iemitinasanas novietng vienas dienas
vecuma, raugoties, lai tiktu izmantota tada procedira, kas nodroSina, ka Gideni ar vakcinu vienmerigi pateré
visi cali, izvairoties no oocistu nogulsné$anas. Pieméram, sekojoSas metodes ir pieraditas ka sekmigas:

Vakcina jaatSkaida ar aukstu krana tideni Iidz koncentracijai 1 deva uz 2 ml. Flakonu vajadz&tu pilniba
iztuksot, izskalojot to ar vakcinas atSkaidiSanai lietoto Gdeni, un neilgi pirms lietoSanas atSkaidita vakcina
kartigi jasamaisa. Aprékiniet kop&jo tdens daudzumu, kuru paredz&ts lietot dzirdinasanas sist€ma, putnu
vidgjo skaitu uz vienu dzirdinasanas liniju un p&c tam ar1 dzirdina$anas Iiniju skaitu un vajadzigo atskaiditas
vakcinas daudzumu. Statisku dzirdinasanas liniju gadijuma ieteicams, lai putni pirms @idens padeves 1 - 2
stundas baitu turéti izslapusi. Pirms putniem tiek lauts pieklit nipelveida dzirdném, katra linija jaiztuk$o un
zem spiediena jauzpilda ar atSkaidito vakcinu. Lai parliecinatos, ka dzirdinasanas linija piepildijusies lidz
galam un var tikt aizverta, var izmantot aptuveni 1 litru indikatora Skidumu (piem., piena), tad&jadi
izvairoties no vakcinas neracionalas izmantosanas. Kad uzpildita visa atSkaidita vakcina, ieslédziet iidens
padevi. Ja tiek izmantotas dzirdinasanas liijas, kas uz laiku pieslégtas recirkulacijas sistémai, ieteicams,
lai vakcinas atSkaidiSana tiktu veikta pagaidu rezervuara, kas ir cirkulacijas sistémas sastavdala, nodroSinot



to, lai saturs jebkura laika butu labi samaisits. Lai panaktu oocistu vienm&rigu maisijumu, atSkaiditajai
vakcinai jalauj cirkul@t caur dzirdinaSanas Iinijam, pirms putniem atlauj to dzert.

Iepriek§ minétie pieméri paredz&ti ka vadlinijas, kas paskaidro principus, péc kuriem javadas, izmantojot
katru konkréto dzirdinasanas sisteému.
Gritibu d&l, kas saistitas ar loti jaunu putnu piesaistiSanu dzer$anai no nipelveida dzirdnes, fpasa uzmaniba
japievers tam, lai nodroSinatu, ka 1 -3 dienas veci cali lieto pietickamu tdens daudzumu vakcinas
uznemsanai, vakcingjot ar $o metodi.

Ka alternativu laika no 5. Iidz 9. dienai var izvéléties vakcinaciju, izmantojot papildu dzirdnes. Parasti
fermas, kur izmanto nipelveida dzirdinasanas iekartu linijas, papildu dzirdnes nodroSina pirmajas
4 -5 dienas. Tas var biit avota tipa vai mazas zvanveida dzirdnes, kuras automatiski tiek uzpilditas no
nipelveida dzirdinasanas iekartu Iinijam. Ja katra $ada tipa papildu dzirdne pildas individuali no Iinijas,
vakcinacijas metode zvanveida dzirdnu gadijuma biitiba ir identiska. Tom@r, ja §is dzirdnes pildas no viena
nipela, iesp&jamas problémas, ko rada gaisa nosprostojumi péc tam, kad $ada tipa dzirdnes tiek atvienotas,
lai putniem 1 - 2 stundas pirms vakcinacijas nebiitu pieejams @idens. Sada gadijuma var bt lietderigi
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dzirdné.

Automatiskas cirkularas dzirdinasanas iekartas (zvanveida)

Paracox 8 vet. var lietot individualas dzirdinasanas iekartas. Loti ieteicams izmantot viena tipa
dzirdinasanas iekartas, un lai putni pirms vakcinacijas biitu pilniba pieradusi pie §Tm dzirdinaSanas Iinijam.
Tadel §1 metode nav piemerota vienu dienu veciem caliem.

Atbilsto$u vakcinas daudzumu, kas piegadajams katra dzirdinaSanas iekarta, aprékina $adi:

Calu kopskaits novietng (vai aploka)
x 0,004 = vakcinas daudzums uz
DzirdinaSanas iekartu kopskaits novietné (vai aploka) dzirdinasanas iekartu

2 stundas pirms vakcinacijas paceliet dzirdinaSanas ickartas. Raugieties, lai dzirdinaSanas ickartas biitu
tiras, un, ja vajadzigs, noregul&jiet katru varstu, lai biitu drosi, ka dzirdinasanas iekartas ir atbilstoss tidens
daudzums (250 - 400 ml).

Ievadiet katra dzirdinaSanas iekarta atbilstoSu tilpumu vakcinas, ka aprakstits iepriekS. Nekavejoties
nolaidiet dzirdinasanas iekartas. Minimalais ievadamais vakcinas tilpums ir 10 ml uz dzirdinasanas iekartu,
un maksimalais tilpums ir 25 ml; raugieties, lai uz katru dzirdinaSanas iekartu batu 100 lidz 250 putni.
Vakcinacijas laika nedrikst partraukt iidens padevi uz dzirdinasanas iekartam, proti, putniem dzerot, laujiet
dzirdinaSanas iekartam automatiski uzpildities.

Dzirdinasanas linijas ar gravitacijas aktivétiem kausiem

Ja Iinijas ar uzgaliem ir aprikotas ar gravitacijas aktivétiem kausiem, vakcinu ievada tiei katra kausa. St
metode ir lidziga ka zvanveida dzirdinasanas iekartu gadijuma. Vakcinas tilpums varétu bt 3 Iidz 5 ml uz
dzirdinasanas iekartu.

Teknes dzirdinasanas iekartas

S1metode ir lidziga ka zvanveida dzirdinasanas iekartu gadijuma. 2 stundas pirms vakcinacijas iztukojiet
vai nonemiet dzirdinasanas iekartas. Raugieties, lai dzirdinasanas iekartas bitu tiras. Neilgi pirms vajadziga
vakcinas daudzuma ievadiSanas laujiet tam piepildities. Attieciba uz vakcinacijai vajadzigo dzirdinasanas
iekartu skaitu, uz katru putnu jabit aptuveni 0,25 - 1 cm garam dzirdinasanas Iinijas posmam.

Avotveida dzirdina$anas iekartas (uzpildamas manuali)

2 stundas pirms vakcinacijas nonemiet dzirdinaSanas iekartas. Raugieties, lai dzirdinasanas iekartas butu
tiras. Raugieties, lai dzirdinaSanas iekartas biitu pilditas ar Gdeni un nomainitas neilgi pirms atbilstosa
vakcinas daudzuma ievadiSanas. Attieciba uz vakcinacijai vajadzigo dzirdinasanas iekartu skaitu, uz katru
putnu jabiit aptuveni 0,25 - 1 cm garam dzirdinaSanas Iinijas posmam.




UZMANIBU!
Vakcinu nedrikst iepildit fidensapgades sistémas galvena kolektora tvertng. Vakcina varétu but parak
atSkaidita un oocistas varétu nepalikt suspensija.

b) Lietosanai ar baribu

Jaizvelas tads lietoSanas veids, kas nodro§ina atru un vienmérigu visas caliem pieejamas baribas virsmas
parklasanu. Vakcinu, atSkaiditu ar fideni, var izsmidzinat, izmantojot pulverizatoru ar rupjam sprauslam.
Vakcina jaatSkaida ar aukstu krana tdeni 1idz koncentracijai 1 deva uz 0,4 ml (1000 Paracox 8 vet. devas
pievieno 400 ml Gdens, 5000 Paracox 8 vet. devas pievieno 2 litriem Gdens). Flakonu vajadz&tu pilniba
iztuksot, izskalojot to ar vakcinas atSkaidiSanai lietoto Gideni, un lietosanas laika rezervuaru vajadzétu
regulari saskalinat, lai izvairitos no oocistu nogulsné$anas.

C)  Izsmidzindasanai uz caliem

Jalieto tads daudzums vakcinas, lai katrs putns sapemtu 0,21 ml atSkaiditas vakcinas; vakcinas
izsmidzinasanai izmanto smidzinataju ar lielam atverém. Nosakiet izsmidzinasanas iekartas kapacitati,
pamatojoties uz 100 putniem vajadzigo daudzumu. Reiziniet $o daudzumu ar 50, lai iegiitu kopg€jo
vajadzigo atskaiditas vakcinas daudzumu 5000 devam (vai ar 10 - 1000 devam).
T.i., atSkaidttas vakctnas 5000 devu pagatavosanai ir nepiecieSams kopa 0,21 x 5000 = 1050 ml atskaiditas
vakcinas, un tas §adi jasadala starp vakcinu, $kidinataju un tideni:

1. 20 ml Paracox-8 vet. vakcinas (1 flakons),

2. 500 ml skidinataja (1 pudele),

3. piepilda lidz 1050 ml ar krana Gdeni.
T.i., atSkaiditas vakcinas 1000 devu pagatavosanai ir nepiecieSams kopa 0,21 x 1000 = 210 ml atskaiditas
vakcinas, un tas $§adi jasadala starp vakcinu, $kidinataju un tideni:

1. 4 ml Paracox-8 vet. vakcinas (1 flakons),

2. 100 ml skidinataja (1 pudele),

3. piepilda lidz 210 ml ar krana tideni.
Skidinatajs satur sarkano krasvielu un ksantana svekus, abi paredzéti labakai vakcinas uznemsanai.
Udenim, ko izmanto vakcinas atSkaidiSanai, jabit svaigam, vésam un bez piesarnojuma. Vakcinas
pagatavoSanai lietojiet tiru trauku. 30 sekundes energiski saskaliniet 5000 Paracox 8 vet. devu (vai
1000 devu) flakonu, lai nodro$inatu oocistu suspensijas atjaunoSanos. Pilniba iztukSojiet flakona saturu,
izskalojot flakonu ar nelielu daudzumu vakcinas atskaidisanai lietota tidens. Pilniba iztukSojiet Skidinataja
pudeles saturu, izskalojot pudeli ar atlikuso tidens daudzumu, un samaisiet, 1idz tiek iegats viendabigs
Skidums. Pievienojiet vakcinas $kidumu $kidinataja Skidumam un kartigi sajauciet. Ielejiet atSkaidito
vakcinu izsmidzinataja rezervuara un vienmérigi izsmidziniet ta saturu par putniem, izmantojot
izsmidzinataju ar lielam atverém. Raugieties, lai kontrol&ti, vienmérigi tiktu aptverta visas telpas, kura
atrodas cali, iek§gja virsma. Atstajiet putnus telpa vismaz 30 mindtes labi apgaismota zona, lai dotu laiku
putniem tirit spalvas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Smaga pardozesana (5 reizes vai vairak) var izraisit Tslaicigu ikdienas svara pieauguma samazinasanos.
4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli putniem, majputniem, dzivu parazitu vakcinas,
kokcidijas.
ATK vet kods: QIOIANOL.



Paracox-8 vet. ir novajinatu, dzivu kokcidiju vakcina iekskigai lietosanai vistam.
Lietojot caliem, tiem rodas specifiska imunitate pret Saja vakcina ieklautajiem dabiskajiem Eimeria
celmiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Paracox-8 vet.

Natrija hlorids

Dinatrija fosfats (hidrats)
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids

Attirits tidens

Skidinatajs izsmidzinaganai uz vistam
Natrija hlorids

Kosenils (sarkana krasviela, E120)
Ksantana sveki (E415)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietosanai izsmidzinot.
6.3 Deriguma termins

Paracox-8 vet.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 33 nedglas.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam
Deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Paracox-8 vet.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs izsmidzina$anai uz caliem
Uzglabat temperatiira 2°C - 25°C.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Paracox-8 vet.
PETG flakoni ar brombutila aizbazniem un aluminija vaciniem.

Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 4 ml vakcinas (1000 devas)
Kartona kaste ar 1 flakonu, kas satur 20 ml vakcinas (5000 devas)



Skidinatajs izsmidzina$anai uz caliem
PET pudeles ar gumijas aizbazniem un aluminija vaciniem.
LietoSanai, izsmidzinot uz caliem, vakcina tiek piegadata kopa ar atbilstoSu skidinataja tilpumu:

100 ml §kidinataja pudele (1000 devam);
500 ml 8kidinataja pudele (5000 devam).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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