BIPACKSEDEL

Paracox-8 vet. suspension till oral suspension for kycklingar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna
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2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-8 vet. suspension till oral suspension for kycklingar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 dos (0,1 ml) vaccin innehaller féljande antal sporulerade oocystor fran bradmogna (attenuerade)
linjer av koccidier.

E. acervulina HP 500
E. brunetti HP 100
E. maxima CP 200
E. maxima MFP 100
E. mitis HP 1000
E. necatrix HP 500
E. praecox HP 100
E. tenella HP 500
Hjalpadmnen:

Paracox 8 vet.:



Xantangummi: E415
Renat vatten

Spédningsvatska till spray pa kycklingar:
Karminsyra (rott fargamne, E120)
Natriumklorid

Xantangummi: E415

Vatten for injektion

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av kycklingar mot koccidios.

Administrering via dricksvatten

Till kycklingar mellan 5-9 dagars alder, med avsedd levnadstid mer &n 10 veckor (kycklingar for
uppfddning, varphons, broilers...):

For aktiv immunisering mot koccidios orsakad av E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
mitis, E. necatrix, E. praecox och E. tenella.

Administrering via spray pa kycklingar
For aktiv immunisering av kycklingar mot koccidios orsakad av E. acervulina, E. brunetti, E maxima,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox och E. tenella:

- for att reducera infektioner (oocyst-utsondring)av alla stammar utom E. mitis.
- for att reducera minskad viktuppgang av alla stammar utom E. maxima

Immunitetens insdttande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet; Som lagst 10 veckor for alla stammar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
6. BIVERKNINGAR
Inga rapporterade.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
1. DJURSLAG
Kyckling.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)


http://www.lakemedelsverket.se/

For oral administrering via spray till dygnsgamla kycklingar eller via dricksvatten till kycklingar
mellan 5 och 9 dagars alder.

Administrering via dricksvatten:

0,1 ml per kyckling som engangsdos i dricksvattnet. Vaccinationen ska utforas mellan 5:e och 9:e
levnadsdagen.

Paracox-8 vet. ska administreras med en slangansluten automatspruta direkt i fyllda, vél rengjorda
vattentrag. Innan vaccinationen genomfores ska kycklingarna ej haft tillgang till vatten under 1 - 2
timmar.

Forpackningen ska omskakas kraftigt under 30 sekunder fére anvandning for att sakerstélla en
homogen suspension av oocystorna. Paracox-8 vet. innehaller xantangummi som underlattar
suspenderingen av oocystorna i vattnet. Paracox-8 vet. administreras i enskilda drickanordningar. Det
rekommenderas att endast en typ av dricksvattensystem finns tillgangligt och att faglarna &r vana vid
detta system fore vaccinationen. Mangden vaccin i varje dricksvattensystem beraknas pa foljande sétt:

Totalt antal kycklingar per avdelning x 0,1 = méngd vaccin per vattenkopp

Totalt antal vattenkoppar per avdelning

Vaccinet riktas i en sned vinkel mot vattenytan och sprutas runt i vattenkoppen for att sakerstélla en
jamn foérdelning av vaccinet. Tillse att vaccinationssprutan ar noggrant kalibrerad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Instruktioner for anvandning av dospasen:

Sétt fast den Oppna anden av slangen (inkluderat i varje forpackning) pa en lampligt kalibrerad,
automat spruta. Med anvéandning av ett fast tryck, forcera spetsen pa den andra dnden av slangen
igenom vaccinpasens membran. Spetsen kommer att lasas fast med ett tydligt knapp.

Vattenkopp av typen ’Bell drinkers”:

Hoj upp vattenkopparna 1-2 timmar fére vaccinationen. Se till att kopparna &r rena och justera ventilen
om sa behovs for att sakerstélla att de innehaller lampliga volymer vatten (250 - 400 ml). Administrera
den lampliga volymen vaccin in i varje drickanordning pa det satt som beskrivs ovan. Sank omedelbart
ner vattenkopparna. Den minsta volym vaccin som ska levereras dr 10 ml per drickanordning och den
maximala ar 25 ml, dvs. se till att det & mellan 100 och 250 faglar per kopp. Vattenforsorjningen till
koppen ska inte stangas av under vaccinationen, dvs. lat vattenkoppen aterfyllas automatiskt
allteftersom faglarna dricker.

Trag-vattenkopp:

Metoden &r i princip likartad den for Bell-drinkers” drickanordningar. Tém eller avldgsna
drickanordningarna 1-2 timmar fore vaccinationen. Se till att drickanordningarna &r rena. Lat dem
aterfyllas omedelbart fore administrering av vaccinet. Som riktlinje for antalet trag som kréavs vid
vaccinationen, &r att det ska vara cirka 0,25 - 1 cm drick utrymme per fagel.

Tillfalliga vattenkoppar:

Det rekommenderas att dar drickanordningar av ”line drinkers” med nipplar anvands, ska tillfalliga
vattenkoppar att tillhandahallas for att administrera vaccinet. Det ska understrykas att kycklingarna ska
vara invanda till dessa vattenkoppar fore vaccinationen. Vaccinet ska inte administreras i huvudtanken
i ett vattensystem. Utspadningen av vaccinet blir for stor och oocystorna forblir inte i suspension.
Vaccinet ska inte spadas ut mer &n 1:50.

Administrering via spray pé kycklingar:




Vaccinet bor ges som en spray (stora droppar) med en dos pa 0,21 ml fardigberett vaccin per kyckling.
Bestam kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som ska ges till 100 kycklingar.
Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volym av fardigberett vaccin som behovs till
5000 doser (eller med 10 for 1000 doser). Dérmed behovs totalt 0,21x5000=1050 ml fardigberett
vaccin for 5000 doser; fordelat mellan vaccin, spadningsvétska och vatten enligt nedan:

1. 500 ml Paracox-8 vet. vaccin (1 dospase)
2. 500 ml spadningsvétska (1 flaska)
3. Fyll upp till 2050 ml med vatten

Spadningsvatskan innehaller rétt fargamne och xantangummi som bada okar upptaget. Vattnet som
tillsatts for beredning av vaccinet ska vara farskt, kallt och utan fororeningar. Anvéand en ren behallare
for beredning av vaccinet, tillsatt spadningsvatskan samt den utraknade vattenmangden till behallaren
och blanda spadningsvatska och vatten till en homogen blandning. Skaka och massera pasen med
Paracox-8 vet. innehallande 5000 doser (eller 1000 doser) kraftigt i 30 sekunder for att sakerstalla en
re-suspension av oocystorna. Tillsatt hela innehallet i pasen till behallaren med spadningsvatska och
vatten och blanda noga. Tillsatt det utspadda vaccinet till appliceringsbehallaren och spraya jamnt Gver
kycklingarna med en sprayanordning som ger stora droppar. Sékerstéll att hela den totala inre ytan av
ladan som innehaller kycklingarna &r jamnt tackt av sprayen. Lamna kycklingarna i ladan minst 30
minuter pa en val upplyst plats for att ge dem majlighet att putsa sig.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Slakt: 0 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Paracox-8 vet.:

Forvaras i ytterkartong vid 2°C - 8°C (i kylskap). Ljuskansligt. Far e] frysas.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter EXP.

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:
Forvaras mellan 2-25°C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Tvétta handerna omedelbart efter anvandning.
Den som utfor sprayvaccinering bor ha ansiktsmask och 6gonskydd.

Vid anvandning av spray pa kycklingar ska vaccinet spadas med den spadningsvéatska som &r avsedd
for spray pa kycklingar.

Vaccinera endast friska kycklingar som fods upp pa golv med strobadd. Ge inte vaccinet i torra
dricksanordningar. Stroet ska avlagsnas och lokalen rengéras och desinfekteras mellan uppfédnings-
omgangarna. Detta minskar risken for att en sjukdomsframkallande koccidios infektion intraffar innan
ett gott vaccinationsskydd har utvecklats i flocken.

Kycklingarna ska inte vid nagot tillfalle, varken fore eller efter vaccination, tillféras foder eller vatten
som innehaller koccidiostatika eller substanser (inklusive sulfonamider och antibakteriella medel) som
har en koccidiostatisk effekt eftersom det minskar effekten av vaccinet. Eftersom vaccinationsskyddet
efter administrering av Paracox-8 vet. forstarks av naturligt forekommande koccidier riskerar
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insattandet av koccidiostatika, aven lang tid efter vaccinationstillfallet, att minska varaktigheten av
effektivt skydd.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-04-11

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Paracox-8 vet.:

Kollaberbar plastpase.

100 ml och 500 ml.

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:

PET-flaskor av plast, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumkapsyl.

Suspensionen for spray pa kycklingar tillhandahalls med lamplig volym spadningsvatska (100 ml
spadningsvatska till 2000 doser, 500 ml till 5000 doser).

Forpackningsstorlekar:
100 ml spadningsvatska
500 ml spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.
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