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I. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

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

2. KVALITATTUV I KVANTITATTYNI SASTAV

Djelatne tvari:

i;ff, ;,ffil:x,1f ,1X,::ift:lr'f"t--a 
srjedeii broj zivih sporuriranih oocista dobivenih od pet

Eimeria acervulinaHp
Eimeria maxima Cp
Eimeria manimaMFp
Eimeria mitis Hp
Eimeria tenellaHp

* Prema in viffo postupku brojanja proizvodada u vrijeme mijeSanja i kod stavljanja u promet.
Pomo6ne tvari:

Karminska
Ksantanska

kiselina (crveno bojilo, El 20)
guma (E415)

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

em po pilidima: blago zamu6ena, crvena i viskozna teku6ina.

4. KLIMdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Koko5 (piliii).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

V
smanjila infekcija i kl SE

i E. tenella. E. mitis

500 - 650 *
200_ 260*

100 - 130 *
1000 - I300 *

500 - 650 *

Podetak imunosti: ooiinje se razvijati unurar I4 dana.od cijepljenja.Trajanje imunosti: najmanje 40 dana poslije cUepuenJa.
Paracox-5
suspenzija za oralnu suspenziju.
za kokoSi (piliie)
KLASA : Up /I-322-O 5 t24 -tJ I / 87 5
URBROJ: 525-09 / 584-24-3
IEIY/xxxxllNt6S/G

4

BRENO

nac2024
I

(,)

2/22

pili6a kako bi



Primiena rasprSivanjem po pili6ima uz koriStenje otapala
Aktivna imunizacija pilida protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. macima, E. mitis i
E.tenella kako bise:
-smanjilo izludivanje oocista Eimeria acervurina, E. macima t E.tenella
-smanjio negativan udinak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. mitis i E.tenella

Podetak imunosti: 21 dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: 10 tjedana.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pilidima i drugim vrstama peradi osim koko5i.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave koko5i. Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim pili6ima, npr.
pothlatlenim jedinkam4 te onima koje nedostatno jedu ili piju.

Pili6i koje se cijepi moraju biti podno diani na stelji. Cjepivo sadrLi Zive oociste kokcidija i
ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizmu doma6ina zararvoj za5tite.

U crijevima cijepljenih pili6a uobidajeno se mogu utvrditi oociste od l-3 ili viSe tjedana nakon
cijepljenja. U pravilu je rijed o cjepnim oocistama koje recikliraju u kokoSima preko stelje.
Recikliranje osigurava zadovoljavaju6u za5titu jata 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 14 dana, tj.p.rje nastupa imunosti, umanjila mogu6nost invazije pili6a
'divljim sojevima eimerija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak izmedu
dva turnusa temeljito odistiti ('sve unutra - sve van').

Ovim se cjepivom moZe aktivno imuniziratitovne pili6e protiv kokcidioze, no cjepivo ih ne
Stiti od eimerijskih vrsta koje ne sadrZi. Cjepivom se ne moZe aktivno imunizirati druge vrste
peradi osim kokoSi (Gallus gallus).

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
sposobnosti Zivotinje da imunolo5ki odgovori. Na navedene dinitelje moZe utjecati genetska
konstitucija, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP) i pnle svega stres.
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Prije primjene raspr5ivanjem po pili6ima crveno bojilo za hranu (Cochineal El20) treba dodati u

razrijedeno cjepivo ili zarazrjedivanje cjepiva treba koristiti otapalo. Udinkovitost moZe biti znadajno

smanjena ako se cryeno bojilo Cochineal (E120) ne doda u razrijedeno cjepivo prije primjene
raspr5ivanjem po pili6ima ili ako boja nije odgovarajuie kemijske disto6e (u skladu s Direktivom
Vije6a 95l45lEC).



4.5 Posebne mjere opreza pritikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

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

Zivotinjama

Prilikom raspr5ivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu za5titu koji se sastoji od za5titne maske
ispravne velidine i za5titnih naodala. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprativodom i sapunom.

4.6 Nuspojave (uEestalost i ozbiljnost)

iesto su u pili6a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja u laboratorijskim pokusima, utvrdene umjerene lezije
[bodovanje +1 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 pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- deste (viSe od 1 ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje deste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljudujudi izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primj enj ivati nesil icama zL vrijeme nesenj a.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Bududi da imunosni odziv pili6a nakon primjene cjepiva 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 pi6,e koju pili6i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati
antikokcidijske VMP-e ukljuduju6i sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, 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 primjeni ovog cjepiva prije, odnosno nakon primjene bilo
kojeg drugog VMP-a mora donositi od sludaja do sludaja.
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4.g Koliiine koje se primjeniuju i put primjene

pili6ima starosti jedan dan potrebno. je primijeniti jednu -d,ozu ]|P-a 
putem rasprsivanja po hrani'

;#;;""rrt" p. pirili*", iri u douitd 3 dana putem vode za ptce'

smjesa za

e smije rasPrSiti

0doza)u3L

po hrani' pili6e treba staviti u peradnjak tako da

imati hranu'

":"pi*'ilionudi 
im se uobidajena smjesa za podetak

tova (starter).

ati na uzimanje vode iz

tijekom 7 sati'

ga Pili6a' Nakon toga

aju biti isPunjene

n zapiteu omjeru: | 
.dozal.Z-4 

mL vode' Stoga treba

,r"k"i';;;i;;;;iini'1 i" tuko da volumen razrijeclenog

mljenog cjePiva'

Preporuduje se, prije prve pnmJ ;'#tff'T;t['3jJ:;
da su pojidbeni sustavi odgovat 6i da piju.
indikatora na zavrSecima Pojilit

al E120) treba dodati u

otaPalo,,OtaPalo za

i crveno bojilo koji
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

I.it;:ll*" 
prekoradena doza (5 puta) u pili6a moie dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom

4.ll Karencija

Meso ijestive iznutrice: Nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama
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6.

6.1

Cjepivo
to t o stu otop in a puferirana fo sfatom'

5. IMUNOLOSXI SVOTSTVA

Farmakoterapijskagrupa:rmunolo5kipripravcizaptice,doma6uperad,cjepivokojesadrZiZive
oarazite, kokcidije'
ATC Vet kod: QIOlANOl

potide specifidni imunitet na prirodne sojeve ovih vrsta Eimeria kada ih pili6i progutalu'

FARMACEUTSKI PODACI

Popis Pomo6nih tvari

Natrijev klorid
t"#i"tt" kiselina (crveno bojilo' El20)

Ksantanska guma (E415)

Voda za injekcije

6.2 Glavne InkomPatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim p-om, osim otapalom preporude nim zaprimjenu rasprsivanjem po

pili6ima.

6.3 Rok valjanosti

Cieoivo
Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaiu: 33 tjedana'

Rok valjanosti poslije razrjeaenja prema uputi: oimah upotrijebiti

aju: 15 mjeseci'

6.4 Posebne miere Pri iuvanju

Cjepivo
ffiati i prevoziti na hladnom (2 "c - 8 "c)'
Ne zamrzavati.
Za5tititi od svjetla.

CuvatiPri temperaturi 20c -25 0c.
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo

e od prozirnog, bezbojnog polietilen tereftalat
a i aluminijskim navojiml..Nuuo;1" velidineprozirnog Iakiranog aiuminija s bijelim

5 x 4 mL (1000 doza)
5 x20 mL (5000 doza)

Plastidne (PET) bodice, zatvorene gumenim depom i zapedaiene aluminijskom kapicom.Zaprimjenu raspr5ivanjem po pil i6ima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovarajuieg volumena ( I 00
doza).

mL otapala zacJepNo s 1000 doza i 500 mL otapalaza cjepivo s 5000

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 . Posebne mjere oprez prilikom odlp"oizvooa iri",*i",n materi:;i;il,;l1f,Tfilfi:ffTfl'i"":H:Trina.sko-medicinskog

ili1ff1'ffiffifi'i'iftXffi.ili otpadni materijalidobiveni primjenom tih vMp-a trebaju se odragati

7. NOSITEIJ ODOBRXN JAZASTAVIJANJE U PROMET

_Intervet International B.V.-podruZnica u RHIvanaLudila2a
10000 Zagreb
Republika Fkvatska

8. BROJ(EyD ODOBRENJA ZA STAyIJANJE U pRoMET
uP /I-322_0 5 / 1 7 _O t / 3 t 3

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODUIJENJA ODOBRENJA
9. sijednja 2013. godine

IO. DATUM RDVIZIJE TEKSTA

27. prosinca 2024. godine

II. ZABRANA PRODAJE, OPSKRBB I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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