SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox - 5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé davka 0,004 ml vakciny obsahuje:

Udinné latky:
Sporulované oocysty odvodené z piatich linii kokcidii v nasledovnom pocte:

Eimeria acervulina, kmen HP, zivy 500-650 oocyst *
Eimeria maxima, kmen CP, zivy 200-260 oocyst *
Eimeria maxima, kmen MFP, Zivy 100-130 oocyst *
Eimeria mitis, kmen HP, Zivy 1 000-1 300 oocyst *
Eimeria tenella, kmen HP, zZivy 500-650 oocyst *

* poCty zistené vyrobcom pocitanim in vitro v ¢ase miesania a pri uvol'neni

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych
zlozZiek

Suspenzia:

Tlmivy fosfore¢nanovy roztok

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:

Kyselina karminové (Cervené farbivo, E120)

Xantanova guma (E415)

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Suspenzia: po zmiesani suspenzia mlie¢neho vzhl'adu.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcaté: Polopriehl'adny, ¢erveny, viskdzny roztok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Sprejovanie na krmivo, sprejovanie na kuréatd bez rozpt§tadla alebo poddvanie v pitnej vode
Na aktivnu imunizaciu brojlerovych kurciat na redukciu infekcie a klinickych priznakov




kokcidiozy sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima, E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 40 dni po vakcinacii.

Sprejovanie na kurcaté s rozpuStadlom

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti kokcididze sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima,
E.mitis a E.tenella za u¢elom:

- znizenia exkrécie oocyst E. acervulina, E.maxima a E.tenella

- zniZenia strat na prirastkoch hmotnosti spdsobenych E. acervulina, E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Nepodavat stresovanym kurc¢atdm napr. podchladenym, neprijimajicim potravu alebo vodu.
Pri podavani sprejovanim na kurcatd ma byt k nariedenej vakcine pridané cervené
potravindrske farbivo (koSenila E120), alebo m4 byt’ vakcina nariedena pomocou
odporucaného rozpustadla ,,Rozpistadlo na sprejovanie na kurcatd® dodavaného vyrobcom.
Pri sposobe podania sprejovanim na kurc¢atd moze dojst’ k vyraznému zniZeniu €¢innosti

Vv pripade, Ze bola k nariedeniu vakciny pouzita len voda z vodovodného kohttika bez
erveného farbiva. Cistota farbiva kosenila E 120 musi byt sulade s poziadavkami Smernice
Komisie 95/45/ES.

Kurcatd musia byt chované vylu¢ne na hlbokej podstielke. Vakcina obsahuje Zivé kokcidie
a vytvorenie ochrany je zavislé na replikacii vakcina¢nych linii v hostitel'ovi.

Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po
vakcinacii je obvykly. Tieto oocysty s najvicSou pravdepodobnostou pochadzaju z vakciny
a recykluju v kurcatach prostrednictvom podstielky. Recyklacia zabezpecuje dostatocnt
ochranu kfdl'a proti vSetkym patogénnym druhom FEimérii obsiahnutym vo vakcine.

Je potrebné prijat’ také opatrenia, aby celé mnozstvo rozriedenej vakciny bolo pravidelne
pocas podavania premiesavané.

Ked’ze ochrana pred infekciou kokcidiami sa po podani vakciny vytvori na zaklade
prirodzenej ¢elenZze, je potrebné poznamenat’, Ze pouzitie akéhokol'vek lieku

s antikokcididlnym uc¢inkom kedykol'vek po vakcinacii moZze znizit trvanie ucinnej ochrany.
Toto je dolezité pocas celého Zivota kurciat.

Na znizenie pravdepodobnosti kokcidiovej infekcie z prostredia pred nastupom imunity je
potrebné medzi jednotlivymi turnusmi podstielku odstranit’ a objekt dokladne vycistit’.
Zabezpecit’ dokladné vycistenie vakcinacného naradia pred pouzitim.



Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri podavani vakciny sprejovanim pouzit’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z dobre
tesniacej ochrannej masky a okuliarov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kur¢ata:

Casté Intestinalne 1ézie.!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat):

! Mierne intestinalne 1ézie napr. po E. acervulina a E. tenella (vel’kost 1ézii +1 alebo +2
¢iselného hodnotiaceho systému podl'a Johnsona a Reida z r.1970) boli zistené ¢asto

u kurciat 3-4 tyzdne po vakcinacii. Lézie takéhoto rozsahu neovplyvnia hodnotu imunnych
kur¢iat.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebeZzné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho
lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo
prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné
kontaktné udaje sa nachadzajii v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic poc€as znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ lieky s antikokcididlnym G¢inkom vratane sulfonamidov a antibakteridlnych latok
pred alebo po vakcinacii tymto veterinarnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Jedna davka vakciny podana kurcatdm od prvého dna zivota sprejom na krmivo, alebo
sprejom na kurcata, alebo v pitnej vode vo veku 3 dni.




Podavanie na krmivo

Vhodné Startovacie krmivo na prvych 24-48 hodin rozprestriet’ na papier alebo foliu na
podlahu haly. Vakcinu nepodavat’ pomocou kimnych automatov. Vakcinované krmivo
neukladat’ priamo pod vyhrevné lampy.

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretriast’ po dobu 30 sektind tak, aby bolo
zabezpecené rozptylenie oocyst. Vakcinu rozpustit’ vo vode v pomere priblizne 5 000

davok do 3 litrov vody a nasprejovat’ rovnomerne priamo na povrch krmiva sprejom vo
vacsich kvapkach. Spristupnit’ kur¢atam celu plochu riadene, rovnomerne osetreného krmiva.
Nadrz aplikatora pravidelne premieSavat’ pocas aplikacie, aby nedochadzalo k usadzaniu
oocyst. Zaistit, aby bolo vSetko dostupné krmivo oSetrené a celkovy pocet aplikovanych
davok zodpovedal poctu kurciat v hale.

Po nariedeni vakcinu nasprejovat’ na krmivo a kurcatdm umoznit’ pristup ku krmivu do dvoch
hodin.

Po skonzumovani predlozeného vakcinovaného krmiva pokraCovat’ v riadnom rezime
kfmenia.

Podavanie do pitnej vody

Jednodnové kurcata umiestnit’ do haly, aby si zvykli na napajanie niplovymi napajackami. Vo
veku 3 dni kur¢atdm vypnut’ osvetlenie na dobu asi 7 hodin. Zdvihnut’ vSetky napajacky
mimo dosah kurciat asi dve hodiny pred podanim vakciny. St¢asne zapnuat osvetlenie.
Vsetky napéjacky tplne vyprazdnit’.

Vakcinu rozriedit’ v koncentracii 1 davka do 2-4 ml studenej vodovodnej vody. Pri vypocte
potrebného mnozstva vychadzat’ z poctu kurciat na jednu napajacku a pocitat’ s potrebou 2-4
ml rozriedenej vakciny pre jedno kurca.

Do kazdého radu napdjaciek naplnit’ rozriedenu vakcinu a spustenim napéjaciek umoznit’
pristup kurciat k vakcine. Na zistenie naplnenia napajaciek pouzit’ indikator (napr. mlieko

v mnozstve 1 litra). Indikator naplnit’ do napajacieho systému na zaciatku jeho plnenia a po
objaveni sa indiké4tora v napdjackach zastavit pritok, aby nedoslo k stratdm na vakcine. AZ do
tipIného spotrebovania rozriedenej vakciny kuréatami priebezne dopliiiat’ napajaci systém

Z rezervoara. Potom obnovit’ riadny pritok vody.

Pred prvym pouzitim vakciny v danom zariadeni sa doporucuje prekontrolovat’ naplnenost’
napdjacich potrubi vakcinou pomocou indikatora. Kurcatd pripustit’ k napdjadlam az po
objaveni sa indikatora v niploch na konci radu.

Podavanie sprejovanim na kurcata

Pre podévanie sprejovanim na kurcata pridat’ k nariedenej vakcine ¢ervené potravinarske
farbivo (kosenila E120), alebo mé byt’ vakcina nariedend za pouzitia odporucaného
rozpustadla

,»Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata* dodavaného vyrobcom. Rozpustadlo obsahuje
Cervené farbivo a xantanovll gumu, oba su zahrnuté za ucelom lepsej absorpcie.

a) Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata

Vakcinu podat’ v davke s objemom medzi 0,21 -0,28 ml nariedenej vakciny na kurca za
pouzitia spreja vo vacsich kvapkach. Stanovit’ objemovu kapacitu rozpraSovacieho zariadenia
z hl'adiska objemu potrebného pre kurcata (pocitat’ v stovkach kusov). Pre ziskanie celkového
objemu nariedenej vakciny potrebnej pre 5 000 davok vynasobit’ tento objem patdesiatimi
(alebo desiatimi pre 1 000 davok). Napr. pre pripravu 5 000 davok nariedenej vakciny je
potrebné celkovo 0,21x5 000=1 050 ml nariedenej vakciny, ktora pripravime

zmieSanim nasledovnych mnozstiev vakciny, rozpustadla a vody:

1. 20 ml vakciny (1 liekovka)

2. 500 ml Rozpustadlo (1 fTasa)




3. Doplnit’ vodou z vodovodu do 1 050 ml.

Voda pouzita na riedenie vakciny ma byt Cerstva, studend a bez znecistenia. Do Cistej nadoby
na pripravu vakciny pridat’ rozpustadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo

s vodou az do vytvorenia rovnorodého roztoku. Liekovku s vakcinou obsahujucu 5 000 davok
(alebo 1 000 davok) intenzivne pretriasat’ po dobu 30 sekiind pre zabezpecenie re-suspenzie
oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky do nadoby s rozptstadlom a vodou a starostlivo
premiesat’.

Nariedent vakcinu dat’ do nadrzky postrekovaca a pomocou spreja s vacsimi kvapkami
rovnomerne nasprejovat’ na kurcatd. Zabezpecit' kontrolované, rovnomerné pokrytie celého
vnutorného povrchu boxu s kur¢atami. Nechat’ kuréata v boxe najmenej 30 minut v dobre
osvetlenom priestore, aby mali ¢as upravit’ si perie.

b) Cervené potravinarske farbivo (E120).

Rozriedent vakcinu podavat’ v davke 0,21-0,28 ml na kurca za pouZitia spreja s vacSimi
kvapkami. Stanovit’ objemov kapacitu rozprasovacieho zariadenia z hl'adiska objemu
potrebného pre kurcata (pocitat’ v stovkéach kusov). Celkovy objem nariedenej vakciny
potrebnej na 5 000 davok urcit’ vynasobenim tohto ¢isla patdesiatimi (alebo desiatimi pre

1 000 davok) a pridat’ tento objem vody do vhodnej nadoby ( obvykle 1,0 — 1,5 litra pre 5 000
davok alebo 200-300 ml pre 1 000 davok).

Prijem vakciny kur€atami, a tym aj G€innost’ vakciny, sa zlepSuje pridanim ¢erveného
potravinarskeho farbiva k rozriedenej vakcine pred jej podanim sprejovanim. Pridat’ vhodné
mnozstvo ¢erveného potravinarskeho farbiva (koSinela E 120) do vody tak, aby jeho
koncentracia bola 0,1 0bj.% ¢o zodpoveda 210-280 pg/kurca.

Liekovku obsahujticu 5 000 davok (alebo 1 000 davok) vakciny dokladne pretriast’ po dobu
30 sekund tak, aby bolo zabezpecené rozptylenie oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky

K rozpustadlu a dokladne premiesat’. Dat’ rozriedent vakcinu do nadrze aplikatora a zapnut
Vv liahni sprejovanie rovnomernym kropenim kurciat vel'kymi kvapkami.

Zabezpecit’ riadené, rovnomerné pokrytie celého vnutorného povrchu boxu s kurcatami.
Nadrz aplikatora pocas podavania vakciny pravidelne pretriasat’, aby nedoslo k usadeniu
oocyst. Pripravit’ kur¢ata na prepravu do chovnych zariadeni. Nechat’ kurcata v boxe najmenej
30 minat v dobre osvetlenom priestore, aby mali €as upravit’ si perie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Viacnasobné predavkovanie (5 a viacndsobné¢) moze mat’ za nasledok docasné zniZenie
dennych prirastkov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuj sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
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Navodzuje Specifick imunitu proti terénnym kmenom tych druhov Eimérii, ktoré su
obsiahnuté vo vakcine.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporu¢eného na
pouzitie pri podavani sprejovanim.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 33 tyzdiiov.
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vakcina

Uchovavat a prepravovat’ v chladené (2 °C — 8 ° C).
Nezmrazovat'.

Chrénit’ pred svetlom.

Rozpustadlo
Uchovavat pre teplote 2 °C-25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina
Cire, bezfarebné PETG (polyetylén tereftalatové kopolyesterové) lieckovky uzavreté
bromobutylovou zatkou upevnenou hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom 4 ml (1 000 davok) Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom
20 ml (5 000 davok)

Rozpustadlo

PET fl'asa uzavreta gumovou zatkou a upevnenou hlinikovym vieckom.

Pri podavani sprejovanim na kurc¢atd moze byt pouZzité na nariedenie vakciny ,,Rozpustadlo
na sprejovanie na kurcata“. Zodpovedajuce mnozstvo rozpustadla je dodavané spolu s
vakcinou (100 ml na 1 000 davok, 500 ml na 5 000 davok).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te
systémom spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/017/06-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28. jan 1999

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka s 5 liekovkami s obsahom 4 ml a §katul’ka s 5 liekovkami s obsahom 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox - 5 suspenzia na ordlnu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

V jednej davke 0,004 ml:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocyst
Eimeria maxima CP 200-260 oocyst
Eimeria maxima MFP 100-130 oocyst
Eimeria mitis HP 1 000-1 300 oocyst
Eimeria tenella HP 500-650 oocyst

3. VEEKOST BALENIA

5 x 4 ml (1000 davok)
5 x 20 ml (5000 dévok)

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pri podavani sprejovanim na kurcatd moze byt’ pouZité rozpustadlo.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni /nariedeni ihned’ pouzit.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/017/06-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Stitok liekovky 4 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox -5 v
d

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna davka 0,004 ml obsahuje:

E. acervulina HP 500-650 oocyst
E. maxima CP 200-260 oocyst
E. maxima MFP 100-130 oocyst
E. mitis HP 1 000-1 300 oocyst
E. tenella HP 500-650 oocyst
4 ml (1000 davok)

20 ml (5000 davok)

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/mesiac/rok}

Po otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky — Rozptst'adlo 100 ml a 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcaté

Frasa 100 mli
Flasa 500 ml

2. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

3. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouZzivatel'ov.

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

5.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote 2 °C-25 °C.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Paracox-5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

2. ZloZenie
Kazda davka 0,004 ml vakciny obsahuje

Udinné latky:
Sporulované oocysty odvodené z piatich linii kokcidii v nasledovnom pocte:

Eimeria acervulina, kmen HP , zivy 500-650 oocyst *
Eimeria maxima , kmen CP, Zivy 200-260 oocyst *
Eimeria maxima , kmeni MFP, zivy 100-130 oocyst *
Eimeria mitis, kmen HP, Zivy 1 000-1 300 oocyst *
Eimeria tenella, kmenHP, zivy 500-650 oocyst *

* poCty zistené vyrobcom pocitanim in vitro v ¢ase miesania a pri uvol'neni
Suspenzia: po zmiesani suspenzia mlie¢neho vzhl'adu.

Rozpustadlo na sprejovanie na kur€atd: Polopriehl'adny, cerveny, viskozny roztok.
g Cielové druhy

Kurcata.

4, Indikacie na pouzitie

Sprejovanie na krmivo, sprejovanie na kuréata bez rozpustadla alebo podavanie v pitnej vode
Na aktivnu imunizaciu kurciat na redukciu infekcie a klinickych priznakov kokcididzy
sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima,E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: 40 dni po vakcindcii.

Sprejovanie na kurcaté s rozpuStadlom

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti kokcididze sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima,
E.mitis a E.tenella za u¢elom:

- znizenia exkrécie oocyst E. acervulina, E.maxima a E.tenella

- znizenia strat na prirastkoch hmotnosti spésobenych E. acervulina, E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov po vakcin4cii.



5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepodavat stresovanym kurcatadm napr. podchladenym, neprijimajacim potravu a vodu.

Pri podavani sprejovanim na kurc¢atd ma byt’ k nariedenej vakcine pridané cervené
potravinarske farbivo (kosenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedena pomocou
odportcaného rozpustadla ,,Rozpustadlo na sprejovanie na kurcatd™ dodavaného vyrobcom.
Pri spdsobe podania sprejovanim na kurcata moze dojst’ k vyraznému znizeniu ucinnosti

Vv pripade, ze bola k nariedeniu vakciny pouzita len voda z vodovodného kohutika bez
cervené¢ho farbiva.

Kur¢atd musia byt a chované vylu¢ne na hlbokej podstielke. Vakcina obsahuje zivé kokcidie
a vytvorenie ochrany je zavislé na replikacii vakcina¢nych linii v hostitel'ovi.

Nalez oocyst v gastrointestindlnom trakte vakcinovanych kuréiat 1-3 tyzdne alebo viac po
vakcinacii je obvykly. Tieto oocysty s najvacSou pravdepodobnost'ou pochadzaju z vakciny
a recykluju v kurcatach prostrednictvom podstielky. Recyklacia zabezpecuje dostato¢nu
ochranu kfdl'a proti vSetkym patogénnym druhom Eimérii obsiahnutym vo vakcine.

Je potrebné prijat’ také opatrenia, aby celé mnozstvo rozriedenej vakciny bolo pravidelne
pocas podavania premieSavané.

Ked’Ze ochrana pred infekciou kokcidiami sa po podani vakciny vytvori na zéklade
prirodzenej CelenZe, je potrebné poznamenat’, ze pouzitie akéhokol'vek lieku

s antikokcididlnym ucinkom kedykol'vek po vakcinacii moze zniZit’ trvanie Gi€innej ochrany.
Toto je dolezité pocas celého zivota kurciat.

Na znizenie pravdepodobnosti kokcidiovej infekcie z prostredia pred nastupom imunity je
potrebné medzi jednotlivymi turnusmi podstielku odstranit’ a objekt dokladne vy¢istit’.
Zabezpecit’ dokladné vycistenie vakcinaéného ndradia pred pouzitim.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:
Pri podavani vakciny sprejovanim pouzit’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z dobre
tesniacej ochrannej masky a okuliarov.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ lieky s antikokcidialnym ta¢inkom vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok
pred alebo po vakcinacii tymto veterinarnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita

S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Viacnasobné preddvkovanie (5 a viacnasobné) moze mat’ za nasledok docasné znizenie
dennych prirastkov.



Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla odporu¢ené¢ho na
pouzitie pri podavani sprejovanim.

7. Neziaduce ucinky

Kurc¢ata:

Casté Intestinalne 1ézie.!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

! Mierne intestinalne 1ézie napr. po E. acervulina a E. tenella (velkost' 1ézii +1 alebo +2
¢iselného hodnotiaceho systému podl'a Johnsona a Reida z r.1970) boli zistené ¢asto

U kurciat 3-4 tyzdne po vakcindcii. Lézie takéhoto rozsahu neovplyvnia hodnotu imunnych
kurciat.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej
informaécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterindrneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informdcie alebo prostrednictvom narodného
systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34,
949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail:

neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davkovanie:

Jedna davka vakciny podand kur€atdm od prvého dila Zivota sprejom na krmivo, alebo
sprejom na kurcata, alebo V pitnej vode vo veku 3 dni. Davka pre jedno kurca je 0,004 ml.
Obsah jedného balenia 4 ml zabezpec¢i dostatoénu davku vakciny pre 1 000 kurciat a obsah
balenia 20 ml zabezpeci dostatocnu davku vakciny pre 5 000 kurciat.

Sposob podavania:
Kurcata musia byt chované na hlbokej podstielke.

Podavanie na krmivo

Vhodné Startovacie krmivo na prvych 24-48 hodin rozprestriet’ na papier alebo foliu na
podlahu haly. Pred pouzitim obsah liekovky dokladne pretriast’ po dobu 30 sekund tak, aby
bolo zabezpecené rozptylenie oocyst. Vakcinu rozpustit’ vo vode v pomere priblizne 5 000
davok do 3 litrov vody a nasprejovat’ rovnomerne priamo na povrch krmiva sprejom vo
vacsich kvapkach. Spristupnit’ kur¢atam celu plochu riadene, rovnomerne oSetreného krmiva.
Nadrz aplikétora pravidelne premiesavat’ pocas aplikécie, aby nedochadzalo k usddzaniu
oocyst. Po nariedeni vakcinu nasprejovat’ na krmivo a kurcatdm umoznit’ pristup ku krmivu



http://www.uskvbl.sk/

do dvoch hodin. Po skonzumovani predloZzen¢ho vakcinovaného krmiva pokracovat’
V riadnom rezime kfmenia.

Podavanie do pitnej vody

Jednodinové kurcata umiestnit’ do haly, aby si zvykli na napéjanie niplovymi napdjackami. Vo
veku 3 dni kurcatdm vypnut osvetlenie na dobu asi 7 hodin. Zdvihnut' vSetky napajacky mimo
dosah kurciat asi dve hodiny pred podanim vakciny. Sti¢asne zapnut’ osvetlenie. Vsetky
napajacky tplne vyprazdnit’.

Vakcinu rozriedit’ v koncentracii 1 davka do 2-4 ml studenej vodovodnej vody. Pri vypocte
potrebného mnozstva vychddzat’ z poctu kurciat na jednu napéjacku a pocitat’ s potrebou 2-4
ml rozriedenej vakciny pre jedno kurca.

Do kazdého radu napajaciek naplnit’ rozriedent1 vakcinu a spustenim napéjaciek umoznit’
pristup kurciat k vakcine. Na zistenie naplnenia napéjaciek pouzit’ indikator (napr. mlieko

v mnozstve 1 litra). Indikator naplnit’ do napdjacieho systému na zaciatku jeho plnenia a po
objaveni sa indikatora v napéjackach zastavit’ pritok, aby nedoslo k stratdm na vakcine. Az do
tipIného spotrebovania rozriedenej vakciny kuréatami priebezne dopliiiat’ napajaci systém

Z rezervoara. Potom obnovit’ riadny pritok vody.

Podavanie sprejovanim na kurcata

Pre podédvanie sprejovanim na kurcata pridat’ k nariedenej vakcine ¢ervené potravinarske
farbivo (kosenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedend za pouzitia odporu¢aného
rozpustadla ,, Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata® dodavaného vyrobcom. Rozpustadlo
obsahuje ¢ervené farbivo a xantanovl gumu, oba su zahrnuté za ucelom lepsej absorpcie.

a) Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata

Vakcinu podat’ v davke s objemom medzi 0,21 -0,28 ml nariedenej vakciny na kurca za
pouzitia spreja vo vacsich kvapkach. Stanovit’ objemovu kapacitu rozpraSovacieho zariadenia
z hl'adiska objemu potrebného pre kurcata (pocitat’ v stovkach kusov). Pre ziskanie celkového
objemu nariedenej vakciny potrebnej pre 5 000 davok vynasobit’ tento objem patdesiatimi
(alebo desiatimi pre 1 000 davok). Napr. pre pripravu 5 000 davok nariedenej vakciny je
potrebné celkovo 0,21x5 000=1050 ml nariedenej vakciny, ktora pripravime

zmieSanim nasledovnych mnoZstiev vakciny, rozpustadla a vody:

1. 20 ml vakciny (1 liekovka)

2. 500 ml rozpustadlo (1 flasa)

3. Doplnit’ vodou z vodovodu do 1 050 ml.

Voda pouZita na riedenie vakciny ma byt Cerstva, studena a bez znecistenia. Do Cistej nadoby
na pripravu vakciny pridat’ rozpistadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo

s vodou az do vytvorenia rovnorodého roztoku. Liekovku s vakcinou obsahujucu 5 000 davok
(alebo 1 000 davok) intenzivne pretriasat’ po dobu 30 sekund pre zabezpecenie re-suspenzie
oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky do nadoby s rozpustadlom a vodou a starostlivo
premiesat’.

Nariedenu vakcinu dat’ do nadrzky postrekovaca a pomocou spreja s va¢simi kvapkami
rovnomerne nasprejovat’ na kurcatd. Zabezpecit’ kontrolované, rovnomerné pokrytie celého
vnutorného povrchu boxu s kur¢atami. Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 mintt v dobre
osvetlenom priestore, aby mali ¢as upravit’ si perie.

b) Cervené potravinarske farbivo (E120).

Rozriedentl vakcinu podavat’ v davke 0,21-0,28 ml na kur¢a za pouZitia spreja s va¢simi
kvapkami. Stanovit’ objemovu kapacitu rozprasovacieho zariadenia z hl'adiska objemu
potrebného pre kurcatd (pocitat’ v stovkach kusov). Celkovy objem nariedenej vakciny




potrebnej na 5 000 davok urcit’ vynasobenim tohto ¢isla pat'desiatimi (alebo desiatimi pre
1000 davok) a pridat’ tento objem vody do vhodnej nadoby ( obvykle 1,0 — 1,5 litra pre 5 000
davok alebo 200-300 ml pre 1 000 davok).

Prijem vakciny kurcatami, a tym aj G¢innost’ vakciny, sa zlepsSuje pridanim ¢erveného
potravinarskeho farbiva k rozriedenej vakcine pred jej podanim sprejovanim. Pridat’ vhodné
mnozstvo ¢erveného potravinarskeho farbiva (koSinela E 120) do vody tak, aby jeho
koncentracia bola 0,1 0obj.% ¢o zodpoveda 210-280 pg/kurca.

Liekovku obsahujtiicu 5 000 davok (alebo 1 000 davok) vakciny dokladne pretriast’ po dobu
30 sekund tak, aby bolo zabezpecené rozptylenie oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky

k rozpustadlu a dokladne premiesat’. Dat’ rozriedent vakcinu do nadrze aplikatora a zapnit
Vv liahni sprejovanie rovnomernym kropenim kurciat vel’kymi kvapkami.

Zabezpecit’ riadené, rovnomerné pokrytie celého vnitorného povrchu boxu s kurcatami.
Nadrz aplikatora pocas podavania vakciny pravidelne pretriasat’, aby nedoslo k usadeniu
oocyst. Pripravit’ kurcat4 na prepravu do chovnych zariadeni.

Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali ¢as upravit’
SI perie.

9. Pokyn o spravnom podani

Podavanie na krmivo

Zaistit', aby bolo vsetko dostupné krmivo osetrené a celkovy pocet aplikovanych davok
zodpovedal poctu kurciat v hale. Vakcinu nepodavat’ pomocou kimnych automatov.
Vakcinované krmivo neukladat’ priamo pod vyhrevné lampy.

Podavanie do pitnej vody

Pred prvym pouzitim vakciny v danom zariadeni sa doporucuje prekontrolovat’ naplnenost’
napéjacich potrubi vakcinou pomocou indikatora. Kurcata pripustit’ k napajadlam az po
objaveni sa indikatora v niploch na konci radu.

Podavanie sprejovanim na kurcata

Pri podavani sprejovanim na kurcatd ma byt k nariedenej vakcine pridané cervené
potravindrske farbivo (koSenila E120), alebo m4 byt’ vakcina nariedena pomocou
odporucaného rozpustadla ,,Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata“ dodavaného vyrobcom.
Pri sposobe podania sprejovanim na kurcatd moze dojst’ k vyraznému zniZeniu G€innosti

Vv pripade, Ze bola k nariedeniu vakciny pouzitd len voda z vodného kohttika bez erveného
farbiva. Cistota farbiva kosenila E 120 musi byt sulade s poziadavkami Smernice Komisie
95/45/ES.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



Vakcina

Uchovavat a prepravovat’ v chladené (2 °C — 8 ° C).
Nezmrazovat'.

Chrénit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

Rozpust’adlo pre sprejovanie na kurcata
Uchovavat pri teplote 2 °C-25-°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspirdcie uvedenom na etikete/Skatuli po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te
systémom spétného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné
prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a velkosti balenia
97/017/06-S

Velkost’ balenia:

Vakcina

Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom 4 ml (1 000 davok) Skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom
20 ml (5 000 davok)

Rozpustadlo
100 ml {TaSa s 1 000 davkami
500 ml {Tasa s 5 000 davkami

Primerany objem rozpustadla je dodavany spolu s vakcinou (100 ml na 1 000 davok, 500 ml
na 5 000 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hladsenie podozrenia na neziaduce
ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie 3arze:
Vakcina a rozpustadlo na sprejovanie na kurcata
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Velka Britania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanielsko

! na vytladenej pisomnej informacii pre pouzivatelov bude uvedeny len ndzov a adresa
vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie konkrétnej Sarze.

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

Ak potrebujete informécie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

V kazdej zvieracej populdcii sa vyskytuje maly pocet jedincov ktoré neodpovedaju plne na
vakcinaciu. Uspesnost’ vakcinacie je zavisl na spravnom skladovani a podani vakciny spolu
so schopnost'ou jedinca odpovedat’ na vakcinaciu. Toto mdze byt ovplyvnené faktormi ako je
genetickd konstitlcia, pridruzena infekcia, vek, vyzivovy stav, suibezna liekové terapia a stres.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

