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suspenzija za oralnu suspenziju,
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1.  NAzlv VETERINARSKO—MEDICIN SKOG PROIZVODA

Paracox-5, suspenzija za oralnu suspenziju, za kokogi (pilice)

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0,004 mL) sadrzava sljede¢i broj Zivih sporuliranih oocista dobivenih od pet
rodova atenuiranih linja kokcidija:

Eimeria acervuling HP 500 - 650 *
Eimeria maxima Cp 200 - 260 *
Eimeria maxima MF P 100~ 130 *
Eimeria mitis Hp 1000 - 1300 *
Eimeria tenellq Hp 500~ 650 *

* Prema in vitro postupku brojanja proizvodaga vrijeme mijesanja i kod stavljanja u promet.

Pomoéne tvari:

Otapala za primjeny raspriivanjem po pili¢ima:
Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)

Potpuni popis pomocnih tvari vidj u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Susparizija za oralny suspenziju.
Clepivo’ vodeng suspenzija.
Otapalo za primjeni raspriivanjem po piliéima: blago zamuéena, crvena viskozna tekuéina.

4. KLINICKE POJEDINOST]
4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Kokos (piliéi).
4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Primijens masprivanfen) po heani. rasprivanjem po piiicima bez koristeniy otapala il u vodi }'JM
Veterinarsko-medicinski proizyvod (VMP) se Prunyenjuje 24 aktivin imumizaciju pilica kako bj se
smanjila infekcija i klini¢ki zrakayi koksidioze wzrokovane s Eimeria wservilina, E. mavong, E. mitis
1 E. tenella.

Pocetak imunosti: pocinje se razvijati unutar 14 dana od cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje 40 dana poslije cijepljenja.
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Primjena rasprivanjem po pili¢ima uz koriStenje otapala

Aktivna imunizacija pili¢a protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. maxima, E. mitis i
E.tenella kako bi se:

-smanjilo izlu¢ivanje oocista Eimeria acervurina, E. maxima i E.tenella

-smanjio negativan ucinak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. mitis i E.tenella

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

4.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati bolesnim pili¢ima i drugim vrstama peradi osim kokosi.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Prije primjene raspr$ivanjem po pili¢ima crveno bojilo za hranu (Cochineal E120) treba dodati u
razrijedeno cjepivo ili za razrjedivanje cjepiva treba koristiti otapalo. Uginkovitost moZe biti zna¢ajno
smanjena ako se crveno bojilo Cochineal (E120) ne doda u razrijedeno cjepivo prije primjene
raspriivanjem po pili¢ima ili ako boja nije odgovarajuce kemijske &istoce (u skladu s Direktivom
Vijeca 95/45/EC).

Smije se cijepiti samo zdrave kokosi. Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim pili¢ima, npr.
pothladenim jedinkama, te onima koje nedostatno jedu ili piju.

Pili¢i koje se cijepi moraju biti podno drzani na stelji. Cjepivo sadrzi Zive oociste kokcidija i
ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizmu domacina za razvoj zastite.

U crijevima cijepljenih pili¢a uobi€ajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili viSe tjedana nakon
cijepljenja. U pravilu je rije¢ o cjepnim oocistama koje recikliraju u kokoSima preko stelje.
Recikliranje osigurava zadovoljavajucu zastitu 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. prije nastupa imunosti, umanjila moguénost invazije pili¢a
'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 imunizirati tovne pili¢e protiv kokcidioze, no cjepivo ih ne
Stiti od eimerijskih vrsta koje ne sadrzi. Cjepivom se ne mozZe aktivno imunizirati druge vrste
peradi osim kokos$i (Gallus gallus).

.....

cijepljenje. Uspjeh cijepljenja ovisi o ispravno pohranjenom i apliciranom cjepivu, te
sposobnosti Zivotinje da imunoloski odgovori. Na navedene ¢initelje moze utjecati genetska
konstitucija, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP) i prije svega stres.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Potrebno je pobrinuti se da sva oprema za cijepljenje prije uporabe bude temeljito o&iséena.

Posebing miere opreza koje mora poduzett osoba keja primienjuje veterimarsko-medicinski proizvod 1ia
Zivotinjama

Prilikom rasprSivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu zastitu koji se sastoji od zastitne maske
ispravne veli¢ine i zastitnih naocala. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprati vodom i sapunom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Cesto su u pili¢a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja u laboratorijskim pokusima, utvrdene umjerene lezije
[bodovanje +1 ili +2 kada se koristi numeri¢ki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)] uzrokovane
s E. acervulina i E. tenella. Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje imuniziranih pilica.

Ako se na pretragu $alju uginuli pilici cijepljeni protiv kokcidioze, o toj &injenici treba

izvijestiti dijagnosticki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija

eimerija ne bi krivo protumadila kao kokcidioza.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (vide od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 Zivotinja)
- rijetke (vie od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljuujudi izolirane slucajeve).

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

Budu¢i da imunosni odziv pili¢a nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom

invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i

nakon cijepljenja moze umanyjiti trajanje ucinkovite zastite.

Stoga hrana i voda za pice koju pili¢i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati
antikokcidijske VMP-¢ ukljucujuci sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Nema podataka o neskodljivosti i u¢inkovitosti 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 slucaja do slucaja.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Pili¢ima starosti jedan dan potrebno je primijeniti jednu dozu VMP-a putem rasprsivanja po hrani,
raspriivanjem po pili¢ima, ili u dobi od 3 dana putem vode za pice.

Primjencaraspriivanjer po hran: )

Pilidima se na papit ili na plastionu foliju postavjems uzdur peraditjaka stavi smjesa za

pocetak (ova (starter) u koliéini dostatno] za prvih 24-do AF sati (clepivasene smije rasprsiti

po smijesi v autam atskim hramlicama ili po Iyrani koju j¢ ispad zarulja za grijanje pilia).

Da bi ooeiste resuspendirali sadrzaj u botici treba prije primjene protresi: 30-ak sekundi.

Nakan taga clepivo se razrijedi 5 siston hiadnom vodom u omjer 20 mb.cjepiva (= 5000 doza) u 3L
vode. Porom se razeiiedeno cjepiva raviiOm jerno rasprii po heani koristedi so uobidajenim
raspravadem s ‘mehmickom pumpicom’. Uvijek treba provierili da je smjesa raspriena u cijelosti i
dostapna svim pilicima, (e da ukupria holitina wdmjerenih i ponudenih doz: odgovara broju pilica
jatw. Prilikom raspréivanja spremnik s resuspendiranin cjepivom treba nekalika puta promuckali,
ko bi sesprijedilo slijeganie ooesta,

Nakon 50 se cjepive razrijedii raspréi po hrani, pilice treba staviti u peradnjak tako da

najkasnije u roku od 2 sata potnil \izimati hranu.

Kada pitici pojedu liranit poprskany cjepivom, ponudi im se uobitajena smjesa za pogetak

tova (starter).

Prinijena pulem vode 24 pice _

Jednodueyne pilice stavi se 4 peradmjak (odmah ib se pocne privikavati na uzimanje vode iz
nakapmib pajilica (nipplel. Kadi st pili¢i stari 3 dama; svjetlo im s ugasi tijekom 7 sati.
Potom se 2 sata prije cijepljeniy podigne sve ‘pojidbene linije izvan dlosega pilica. Nakon toga
treba fstodobno upalifi svieto i spusuti pojilice. koje u cijelost moraju biti ispunjene
pripremljentm cjepivom. "

Ciepivo s¢ razrijedi hladnom vodom za piée u omjeru: 1 doza/2-4 mL vode. Stoga treba
izradunati prosjedan braj pilica pa:svakoj 'pojidbeno] liniji', tako da volumen razrijedenog
cjepiva bude 2 —4 mL za jedoorpile.

Cijeviza napajanje napune & p'riprurn]j;an im 1], razrijedenim ¢jepivom i tolika ih se spusti da
pilici mogu lako dosegruti pojilice Kako cjepivane hi uzmanjkalo. pajidheni sustav fj. cijevi moZe s&
prva ispuniti mlijekom (ako 1 Lykoje je v toin sluéaju ‘mdikator’ popunjenosil cijevi.

Pilici s viemenpm popiju priprembeno jepivo, te gatreba doliti w spremmnik tako da sye tinije
za napajunje budu napunjene dok se ne doda zadnia kolitina pripremljenog cjepiva.
Pili¢ima se potom dajé uobiCajena voda vz piée.

Preporuduje se, prije prve primjene gjepiva uohjeki. poduzetl mjere kojima Ce se osigurati
da su pojidbeni sustavi odgovarajule napunj_r.;ni razrijedenin Lj'epi vom, a §to se vidi pojavom

indikatora na zavr$ecima pojilica. prije nego Sto se pilidimu omoguci da piju.

Primjenct rusprsovanyem po pilicimet

Prije primjene rasprSivanjem porpificima crvieno bojile za brani (Cochineal E120) treba dodati u
rzrijedena clepive i 7a razr) edivanje cjepiva treba koristit preporucenc otapalo ,Otapalo za
primjaiu raspriivanjem po pilicima™ Orapalosadrziva ksantansku gumu i crveno bojilo koji
omegutuji pOspiE3uju CjepIva.
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nzrijedenog cjeﬁi_«ra. Prethodno ireba odr-'i:diri.pqlrehm ka_'paé:’itfr'u'rf:dnja-m'rasrﬂivanjia na lemeifu
vg_ll:mena--lairijcdanﬂg clepiva patrebnog za 100 pilica, Taj volumen treba pomnaziti s brojem 50 dg
bi'se dobio volumen razeijedenog cjepiva kuji sadrzava 5000 doza (ili s brojem 10 za 1000 doza)

Primjerice, volumen razrijedenog clepiva Kaji sadrzava 5000 doza Je 1050 mL (0.2] mL & S000)/i za

3. Bopuniti do 1050 mL s vodom 7 pice.

Dtapalo‘_sadriava ksantansky gumi i crveno hajilo koii pospiesuju unos ciepiva Voda za razgedivanje
cjepiva freba hig svjeza, ¢ista 1 hladna, 11 Cist) Spremmik za pripravu razrijedenog cjepwa treha dodag
otapalo § potrebni valtimen vode za pice te ih promijesati dok se ne dobije ujednadena otopina. Bo¢ica
s ejepivom (1000'ili 5000 dvza) se dibro prorrese tijekom 30 sekundi, Kakao bi se docise raynomjerno
resuspendimle, Cijeli sadraj bodice sreba dadari spremaik s otapalom i vodam 1e temeljito
promiijegan, Razrijedeno ciepive zatim freba uliti u spremmik uredajn za rAsprSivane i crvnomjerno
raspriti po pilicima u obliky krupno-kapljitastog spreia. Pri tome treba paziti da so piligi mynomjemo
rasporedeni po cijelome iy kutije e da se razrijedeno ¢lepivo ravIontjerno rasprdi povsvim pilidgima u
kutiji. Pilice nakon cijeplienja treba ostaviii u kntiji lijekom najmanje 30 minuta y dobro asvijerljenoj
prostoriji, kako bi im se omogugila t se istimare,

b) ur korigtenje erveng  bojila za hrai Cochineal i£120)

Clepiva treba primijeniti u obliky SpTEja pri demu svaka pile weba primitd dozi 0,21-0,28 mL
razrijedenog ciepiva. Prethtino treba odrediti potrebni kapacitet ureduja za rasprijvanje na lemelju
volumena tazrijedeniog cjupiva.pou-ebm-ig za 100 piliga, MuoZenjem tog volumena s brojem 50 dobije
5e

volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza, a s brojem 10 za 1000 doza, Taf volumen vode
doda se u odgovarajuci spremuik $10 ¢ wpravilu 4 0- |31 24 5000 doziy, 2 200300 mL. za

1000 doza, Utvidgeno Je da je uspiesnost imtmizacije bolia ako se 1 razrijedeno ciepivo,

neposrediio pred primjeny, doda ervena hoja za namirmice Cochmeal (E 120, 4 ajena

koneentravija u vodi treba iznositi 0,10% m/v-

Neposredny pred primjem nuzne je 30-ak sekimdi protresti bodict x ¢jepivom da se odciste
resuspendirdji. Uknpan sadizaj u boici potom se raznijedi s vodom j dobro promijesa.

Potrebna koliina razrijedenog clepiva zatim doda u spremnik tredaja za cijeplienie i podesi ga se
da nastaje krupn o-kapljiasti sprej. Pri e cijepljenja nuzio j& provieriti, # tijekom sprejanja keontrolirari
da su piliéi mvnomjern raspodijetjeni u kntiji. Sprem nik s razrijedening gjepivom treba nekolika puta
protresti kako'se oociste ne bi slegle. Postije cijepljeniz pilide traha pripremiti za‘isporitku, uzgoj 1li
twy. Piliée nukon cijeplienja ireba ostaviti a Kutiji tijekom najmianje 30 minnta u dobro osvijetljen;
prostoriji, kaka bj WES_E-(-)E‘!'(!gLIéi[oh se stimars,

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

ViSestruko prekoradena doza (5 puta) u piliéa moze dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice: Nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama
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5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA
Farmakoterapijska grupa: imunologki pripravci za ptice, domaéu perad, cjepivo koje sadrzi Zive
parazite, kokcidije.

ATC Vet kod: QI01ANO1.

Potige specifi¢ni imunitet na prirodne sojeve ovih vrsta Eimeria kada ih pili¢i progutaju.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Cjepivo

Fiziologka otopina puferirana fosfatom.

Otapalo 72 primjeny raspriivaniem po pili¢ima
Natrijev klorid '

Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)

Voda za injekcije

6.2 Glavne Inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim VMP-om, osim otapalom preporucenim za primjenu raspriivanjem po
pili¢ima.

6.3 Rok valjanosti

Cjepivo
Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 33 tjedana.
Rok valjanosti poslije razrjedenja prema uputi: odmah upotrijebiti

Otaprilo z4 primjeny rasprsivanjen. pa pilicima

Rok valjanasti VMP-a kad ye zapaKiran 2 prodaju: 15 mjeseci.
6.4 Posebne mjere pri uvanju

Cjepivo

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Quapaly 23 primigny raspedivanisin po pilicima
Cuvati pri temperaturi 2 °C - 25 °C.
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6.5 Osobine i sastay unutarnjeg pakovanja

Cjepivo
Spremmnict su plasticie bogice od 4 mI i 20'm1 nacinjene od prozirnog, bezbojnog polietilen tereftalat
kopoliestera (PETG) 3 brombutiliiim gumenim ¢epovima i aluminijskim navojima. Navoj je veli&ine

5 x4 mL (1000 doza)
5 x 20 mL (5000 doza)

Otapalo za primjeny | raspriivanjern po 0 pilicima

Plasti¢ne (PET) botice, zatvorene gumenim &epom i zape¢aéene aluminijskom kapicom,

Za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovarajuéeg volumena (100
mL otapala za cjepivo s 1000 doza i 500 m] otapala za cjepivo s 5000 doza).

Ne moraju sve veligine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne m iere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni VMP il otpadni materijali dobiven;j primjenom tih VMP-a trebaju se odlagati
u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Intervet International B.V.-podruznica u RH

Ivana Lugiéa 2a

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/17-01/313

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
9. sije¢nja 2013. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. prosinca 2024. godine

11. ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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