REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox 5, suspensie orald pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T .
M, =90 AUy
Fiecare dozi de 0,004 ml de vaccin contine: It f/’

Substante active:

Oochisturi sporulate derivate din cinci linii precoce atenuate de coccidii:

Eimeria acervulina HP 500 — 650 oochisti*
Eimeria maxima CP 200 — 260 oochisti*
Eimeria maxima MFP 100 — 130 oochisti*
Eimeria mitis HP 1000 - 1300 oochisti*
Eimeria tenella HP 500 — 650 oochigti*

*In conformitate cu procedura de numarare in vitro a producatorului in momentul dozarii si al
eliberarii.

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Suspensie:

Solutie salina tamponata cu fosfat

Solvent pentru pulverizarea puilor de gdind:

Acid carminic (colorant rogu, E120)

Gumai de xantan (E415)

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Vaccin: suspensie apoas, translucida.

Solvent pentru pulverizarea puilor de gaina: solutie semi-opaci, rosie, vascoas.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pulverizare pe furaj, pulverizarea puilor fira solvent sau in apa de biut.

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina pentru reducerea infectiei si a semnelor clinice de coccidioza
cauzate de Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella

Instalarea imunititii: 14 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 40 de zile dupa vaccinare.



Pulverizarea puilor cu solvent
Pentru imunizarea activa a puilor impotriva coccidiozei cauzate de Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis si E. tenella:

- Pentru reducerepexcretiei de oochisti pentru E. acervulina, E. maxima, si E. tenella.

>

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A nu se administra puilor supusi unor factori de stres, de ex. raciti, care nu se hrinesc si nu beau apa.

Pentru administrarea prin pulverizare pe puii de giind, la vaccinul diluat trebuie addugat un colorant
alimentar rosu (Cochineal E120) sau vaccinul trebuie diluat folosind ,,Solvent pentru pulverizare pe puii
de giind”, recomandat. Pentru metoda de administrare prin pulverizarea puilor de giind, se poate
observa o reducere semnificativa a eficacititii daca vaccinul e diluat in apa de la robinet fira colorant
rosu. Puritatea colorantului Cochineal E120 trebuie sa fie in conformitate cu Directiva 95/45/CE a
Comisiei.

Puii de gdina trebuie si fie crescuti strict pe asternut. Vaccinul ,,Paracox-5 contine coccidii vii si
depinde de replicarea liniilor vaccinale in cadrul gazdei pentru dezvoltarea protectiei.

Este normal sa se gaseasca oochisti in tractusul gastrointestinal de la 1-3 saptamani sau mai mult dupa
vaccinarea puilor. Acesti oochisti sunt in majoritatea cazurilor oochisti vaccinali care sunt recirculati
de pasari prin asternut. Recircularea asigura o protectie satisfacatoare in plus impotriva tuturor
speciilor patogene de Eimeria spp. din vaccin. Se vor lua masuri pentru a ne asigura ca volumul de
vaccin diluat este resuspendat la intervale in timpul administrarii.

Deoarece protectia impotriva infectiei coccidiale dupd administrarea de "Paracox-5" este crescuta de
expunerea naturali la infectie, trebuie mentionat ca accesul la oricare dintre agentii terapeutici care au
activitate anti-coccidiana in orice moment dup# vaccinare poate reduce durata protectiei efective.
Acest lucru este important pe toatd durata vietii puiului.

Pentru a reduce sansa de expunere la infectia cu coccidii salbatice inainte de declansarea imunitatii,
asternutul trebuie indepartat si halele de pui trebuie curitate temeinic intre ciclurile de crestere.
Asigurati-va ci toate echipamentele de vaccinare sunt curitate temeinic inainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

La pulverizarea vaccinului trebuie purtat echipament individual de protectie consténd din masti bine
fixate si ochelari de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse §
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animale tratate): i,

!'Leziuni intestinale usoare de ex. E. acervulina si E. tenella (scoruri ale leziunilor de +1 sau +2 folosind sistemul
de clasare numerica al lui Johnson si Reid, 1970), la 3 pani la 4 siptamani dupd vaccinare n studii de laborator.
Leziunile de aceastd severitate nu vor afecta performanta puilor de giina imuni.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrafi agenti anticoccidieni, inclusiv sulfonamide si agenti antibacterieni inainte sau dupa
vaccinarea cu Paracox-5.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar.

Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie
luata de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

O singurd doza de Paracox-5 trebuie administratd puilor de géina de la varsta de o zi prin pulverizare pe
furaj, prin pulverizare pe pui sau la vérsta de 3 zile, in apa de baut.

Administrarea prin furaj:

Hrana suficienta pentru primele 24 - 48 de ore trebuie intinsa pe hartie sau pe plastic de-a lungul halei
pe asternut. A nu se administra vaccinul prin hranitorile automate sau in locul de hranire, direct sub
lampile incandescente.

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru cca. 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
resuspensia oochistilor. Diluati PARACOX 5 in apa, circa 5000 de doze la 3 litri de apa si pulverizati
deasupra furajelor folosind un pulverizator obisnuit. Asigurati o acoperire controlata a suprafetei totale
de furaj. Agitati in mod regulat in tot timpul aplicarii pentru a asigura dispersia omogena a
oochistilor. Asigurati-va ca tot furajul este tratat, iar numarul total de doze utilizate corespunde
numarului de pasari din hala.

O data vaccinul diluat trebuie pulverizat pe furaj si pasarile trebuie sa aiba acces la mancare in decurs
de 2 ore.

Dupa ce hrana la care s-a adaugat tratamentul a fost consumata, hranirea normala poate continua.

Administrarea prin apa de bdut
Plasati puii de 1 zi in hala, pentru a se acomoda cu sistemul de adapare cu picurator. Cand puii au
varsta de 3 zile, sistemul de iluminat se inchide pentru 7 ore. Se ridica liniile de adapare cu 2 ore



inainte de administrarea vadcinului. In acelasi timp luminile sunt aprinse. Fiecare linie de adapare

trebuie golita complet.

centratie de o doza /2-4 ml apa rece. Calculati numarul mediu de pasari

Vaccinul trebuie diluat la o ¢
volumul de vaccin diluat necesar pe linia de adapare la o rata de 2 — 4

per linia de adapare si calcu}
ml/ pasare. =
Umpleti fiecare linie dg}jf hare cu vaccinul diluat si lasati accesul liber al pasarilor la picuratoare.
Poate fi utilizat initial, dicator (aprox. 1 litru de lapte) pentru a observa cand solutia a ajuns la
capatul lmié?r'aélééépﬁre, moment in care este inchisa pentru a evita risipa de vaccin. Pe méasura ce
pasarile consumi vaccinul, se va mentine linia de adapare plina prin rezervoarele aferente, pand cand
se consumi tot vaccinul diluat in linia respectiva. Cand tot vaccinul diluat a fost consumat, se va
furniza apa de biut in regim normal.

Se recomandi ca, inainte de a utiliza vaccinul pentru prima dati ntr-o instalatie, sa se ia masuri de
precautie pentru a verifica daca procedura asiguré faptul ci liniile de addpare au fost bine pregitite cu
Paracox-5, asa cum se arati prin aparitia indicatorului la sfarsitul liniei, Inainte ca puii s poatd incepe
sé bea.

Administrarea prin pulverizare

Pentru administrarea prin pulverizarea pe pui, in vaccinul diluat trebuie addugat agent colorant
alimentar rosu (Cochineal E120) sau vaccinul trebuie diluat utilizind solventul "Solvent pentru
pulverizarea pe pui". Solventul contine agent de colorare rosu si guma xantan, ambele fiind incluse
pentru o ingerare mai buna.

a) Solvent pentru pulverizarea pe pui

Vaccinul se distribuie folosind un volum al dozei cuprins intre 0.21 si 0.28 ml vaccin diluat per pasare,
administrat prin pulverizare. Determinati capacitatatea de distributie a dispozitivului de pulverizare
exprimati in volum pe 100 de pasari. Se multiplica acest volum cu 50 pentru a da volumul de vaccin
diluat necesar pentru 5000 de doze, de exemplu, pentru prepararea a 5000 doze de vaccin diluat, un
total de 021 x 5000 = 1050 ml vaccin diluat necesar, dilutia facandu-se astfel:

1. 20 ml Paracox 5 vaccin (1flacon)

2. 500 ml Solvent (1 flacon)

3. Se adauga apa rece, curata pana la 1050 mi

Apa utilizata la dilutia vaccinului trebuie sa fie proaspata, rece si libera de poluare. Pentru prepararea
vaccinului se utilizeaza un recipient curat, se adauga solventul in recipient, dupa care in container se
adauga cantitatea de apa calculata si se amesteca solventul cu apa pana la uniformizarea solutiei. Se
agita bine flaconul de Paracox 5 cu 5000 doze (sau 1000 doze) timp de 30 de secunde pentru a asigura
resuspendarea oochistilor. Se adauga intreg continutul flaconului in recipientul cu solvent si apa pentru
a se amesteca.

Se aduga vaccinul diluat in rezervorul aplicatorului si se pulverizeaza toate pasarile, utilizand un spray
de pulverizare. Asigurati-va ca a fost acoperita uniform suprafata totala a cutiei cu pui. Se lasa pasarile
in cutie timp de 30 de minute intr-un spatie bine luminat pentru a aveat timp sa se usca.

b) Agentul de colorare alimentar rosu (E120).

Vaccinul se distribuie folosind un volum al dozei cuprins intre 0.21 si 0.28 ml per pasare, vaccin diluat
administrat prin pulverizare cu particuld mare. Determinati capacitatatea de distributie a dispozitivului
de pulverizare exprimati in volum distribuit pe 100 de pasari. Multiplicati acest volum cu 50 pentru a
da un volum total de vaccin diluat necesra pentru 5000 de doze (sau cu 10 pentru 1000 de doze) si
adaugati acest volum de apa intr-un rezervor corespunzator (normal intre 1 si 1.5 litri pentru 5000 de
doze sau 200-300 m! pentru 1000 doze). Ingerarea vaccinului de catre pasari si in consecinta
eficacitatea lui, este imbunatatita daca agentul de colorare in rosu este addugat in vaccinul diluat
inainte de administrarea prin pulverizare. Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) in
apa se face la o concentratie de 0.1%, echivalent cu 210-280 pg/pasare.

Este necesara agitarea flaconului de 5000 de doze (sau de 1000 de doze) de Paracox 5 timp de 30 de
secunde inainte de folosire pentru a asigura omogenizarea suspensiei de oochisti. Se adauga intregul
continutul flaconului de vaccin in diluant si omogenizati bine. Se adauga vaccinul diluat in rezervorul
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidbi'ﬁﬁ)

Supradozajul sever (x 5 sau mai mult) poate duce la o reducere temporara a sporului zilnic in greutate .

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ANO1.

Induce imunitatea specifica la tulpinile silbatice ale acestor specii de Eimeria atunci cand sunt ingerate

de puii de gdina.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizarea in vederea administrarii prin pulverizare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 33
saptamani.

Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: : 24 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluarea conform instructiunilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Paracox-5

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solventul
A se pastra intre 2 °C — 25 °C.



5.4 Natura i zitia ambalajului primar

Paracox-5 g
Flacon di TG (c
cu dop de bramob

liester de tereftalat de polietilend) transparent, incolor, de 4 ml si 20 ml, inchis
Si sigilat cu capsa din aluminiu.

e
/P

DinZysreniaabalaj:

Cutie din carton cu 5 flacoane x 4 ml (1000 doze)

Cutie din carton cu 5 flacoane x 20 ml (5000 doze)

Solvent

Flacon din plastic PET inchis cu un dop de cauciuc si sigilat cu capsa de aluminiu.

Pentru administrarea prin pulverizare pe puii de gaina, se poate utiliza ,,Solvent pentru pulverizarea pe
puii de gdind” pentru a dilua vaccinul. Volumul corespunzator de solvent este furnizat impreuna cu
vaccinul (100 ml solvent pentru 1000 doze, 500 ml pentru 5000 doze).

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160397
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 12.04.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2023

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt dispomb}‘ ﬁ1 aza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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AN
INFORMATH (;m TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
"«

N

2 5 fidcoane x 4 ml (1000 doze)

0
1 § flacoane x 20 ml (5000 doze)

3T T A
A §1pEN":

Pardlgpe— _§‘," suspensie orala

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 0,004 ml:

E. acervulina HP 500 - 650 oochisti

E. maxima CP 200 - 260 oochisti

E. maxima MFP 100 - 130  oochisti
E. mitis HP 1000 - 1300 oochisti
E. tenella HP 500 - 650 oochisti

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x 4 ml (1000 doze)
5 x 20 ml (5000 doze)

| 4. SPECH

I—

Gaini

[5.  INDICATIL

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Solventul poate fi utilizat atunci cand este pulverizat pe puii de gdina.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

11
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[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILVZARE”
. ‘:? w

A se citi prospectul inainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160397

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DEM ORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI X
Flacoane ET@A ml si 20 ml

’&j‘

&~
<

o

[1. ﬁ}ffﬁuMniﬂ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LETER
4 §1 PENTY

g o
\ap:;:wxv:m“-‘w "
Paracox-5

r2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza de 0.004 mi:

E. acervulina HP 500 650 oochisti

E. maxima CP 200 - 260 oochisti

E. maxima MFP 100 - 130  oochisti
E. mitis HP 1000 - 1300 oochisti
E. tenella HP 500 - 650 oochisti

4 ml (1000 doze)

20 ml (5000 doze)

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRI
SOLVENTULUI

Flacoane din plastic PET x 100 ml si 500 ml

Ll. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru pulverizare

| 2. SPECII TINTA |
Gaini
| 3. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul Paracox-5/-8 inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

LS. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra intre 2 °C - 25 °C.

L 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.

| 7. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Paracox — 5, suspensie orali pentru gaini

2,  Comporzitie N7 o
Y ‘ ‘w,__t.‘.x:‘—"&“///’
. - . . . el .. P
Fiecare dozi de 0.004 ml vaccin contine urmitoarele cantitati de oochisti sporulath'érr\'fafl din 5
linii precoce de Eimeria:
Substante active:

E. acervulina HP 500 - 650 oochisti

E. maxima CP 200 - 260 oochisti*

E. maxima MFP 100 - 130 oochisti*
E. mitis HP 1000 - 1300 oochigti*
E. tenella HP 500 - 650 oochisti

*In conformitate cu procedura de numarare in vitro a producatorului in momentul dozarii si al
eliberarii.

Solvent pentru pulverizarea pe puii de giini

Acid carminic (colorant rosu, E120)

Guma de xantan (E415)

Vaccin: suspensie apoasa translucida

Solvent pentru pulverizarea puilor de gdina: solutie semi-opaci, rosie, vascoasa.

3.  Specii tinta
Gaini

4.  Indicatii de utilizare
Pulverizare pe furaj, pulverizarea puilor fard solvent sau in apa de biut.

Pentru imunizarea activi a puilor de gdind pentru reducerea infectiei si a semnelor clinice de coccidiozi
cauzate de Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 40 de zile dupa vaccinare.

Pulverizarea puilor cu solvent
Pentru iminizarea activa a puilor impotriva coccidiozei cauzate de Eimeria acervuling, E. maxima, E.
mitis si E. tenella.

- Pentru reducerea excretiei de oochisti pentru E. acervulina, E. maxima, si E. tenella.

- Pentru reducerea pierderii in greutate pentru E. acervulina, E. mitis si E. tenella.

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 10 sdptamani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sinitoase.
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Precautii speck}%@pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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ir?_i,strfi uilor supusi factorilor de stres, de ex. racifi, care nu se hranesc si nu beau apa.

S

a prin pulverizare la puii de géina, la vaccinul diluat trebuie addugat un agent
aut q}xmen rosu (Cochineal E120) sau vaccinul trebuie diluat utilizdnd "Solvent pentru
pulvssiZirea pgdor" recomandat.
.St PENTR\i;\‘-"'.,

B

et metoda de administrare prin pulverizare pe pui poate fi observata o reducere semnificativa a
eficacitatii daca este diluat numai in apé de la robinet fari colorant rogu.
Puii trebuie strict crescuti pe asternut. Vaccinul Paracox-5 contine coccidii vii si dezvoltarea imunitatii
este dependenti de capacitatea de replicare a liniilor vaccinale in organismul gazdd vaccinat pentru
dezvoltarea protectiei.
Este normal sa se gaseasca oochisti in tractusul gastrointestinal de la 1-3 saptamani sau mai mult dupd
vaccinarea puilor. Acesti oochisti sunt in majoritatea cazurilor oochisti vaccinali care sunt recirculati
de pasari prin asternut. Recircularea asigura o protectie satisfacatoare in plus impotriva tuturor
speciilor patogene de Eimeria spp. din vaccin. Se vor lua masuri pentru a ne asigura ca volumul de
vaccin diluat este resuspendat la intervale in timpul administrarii.

Deoarece protectia impotriva infectiei coccidiale dupa administrarea de "Paracox-5" este crescuta de
expunerea naturald la infectie, trebuie mentionat ca accesul la oricare dintre agentii terapeutici care au
activitate anti-coccidiani in orice moment dupa vaccinare poate reduce durata protectiei efective.
Acest lucru este important pe toatd durata vietii puiului.

Pentru a reduce sansa de expunere la infectia cu coccidii salbatice Tnainte de declangarea imunitatii,
asternutul trebuie indepartat si halele de pui trebuie curitate temeinic intre ciclurile de crestere.
Asigurati-va ci toate echipamentele de vaccinare sunt curafate temeinic Tnainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

La pulverizarea vaccinului trebuie purtat echipament individual de protectie constand din masti bine
fixate si ochelari de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasiri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati agenti anticoccidieni, inclusiv sulfonamide si agenti antibacterieni inainte sau dupa
vaccinarea cu Paracox-5.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la
caz la caz.

Supradozare:
Supradozajul sever (x 5 sau mai mult) poate duce la o reducere temporara a cresterii zilnice in greutate

in viu.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru
utilizarea in vederea administrarii prin pulverizare.




7. Evenimente adverse

Pui de giini:

Frecvente Leziune intestinali!.
(1 pana la 10 animale / 100 de . ¢ a ml.:‘:s:\:\
animale tratate): NI

' Leziuni intestinale usoare de ex. £. acervulina $i E. tenella (scoruri ale leziunilor de +1 sau +2 folosind sistemul
de clasare numerici al lui Johnson si Reid, 1970), la 3 pani la 4 saptimani dupi vaccinare in studii de laborator.
Leziunile de aceastd severitate nu vor afecta performanta puilor de giin imuni.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau
icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Dozare
O singurd doza de Paracox-5 trebuie administrati puilor de gaina de la varsta de o zi prin pulverizare pe
furaj, prin pulverizare pe pui sau la varsta de 3 zile, in apa de baut.

Administrare
Puii de gdina trebui crescuti pe asternut.

Administrarea prin furaj:

Hrana suficienta pentru primele 24 - 48 de ore trebuie intinsa pe hartie sau pe plastic de-a lungul halei
pe asternut. A nu se administra vaccinul prin hranitorile automate sau in locul de hranire, direct sub
lampile incandescente.

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru cca. 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
resuspensia oochistilor. Diluati PARACOX 5 in apa, circa 5000 de doze la 3 litri de apa si pulverizati
deasupra furajelor folosind un pulverizator obisnuit. Asigurati o acoperire controlata uniforma a
suprafetei totale de furaj. Agitati in mod regulat in tot timpul aplicarii pentru a asigura dispersia
omogena a oochistilor. Asigurati-va ca tot furajul este tratat, iar numarul total de doze utilizate
corespunde numarului de pasari din hala.

O datd vaccinul diluat trebuie pulverizat pe furaj si pasarile trebuie sa aiba acces la mancare in decurs
de 2 ore.

Dupa ce hrana la care s-a adaugat tratamentul a fost consumata, hranirea normala poate continua.

Administrarea prin apa de bdut

Plasati puii de 1 zi in hala, pentru a se acomoda cu sistemul de adapare cu picurator. Cand puii au
varsta de 3 zile, sistemul de iluminat se inchide pentru 7 ore. Se ridica liniile de adapare cu 2 ore
inainte de administrarea vaccinului. In acelasi timp luminile sunt aprinse. Fiecare linie de adapare
trebuie golita complet.

Vaccinul trebuie diluat la o concentratie de o doza /2-4 ml apa rece. Calculati numarul mediu de pasari
per linia de adapare si calculati volumul de vaccin diluat necesar pe linia de adapare la o rata de
2-4 ml/ pasare.

Umpleti fiecare linie de adapare cu vaccinul diluat si lasati accesul liber al pasarilor la picuratoare.
Poate fi utilizat initial un indicator (aprox. I litru de lapte) pentru a observa cand solutia a ajuns la
capatul liniei de adapare, moment in care este inchisa pentru a evita risipa de vaccin. Pe misuri ce
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pasarile consun)i;t\\Yaccinul, se va mentine linia de addpare plina prin rezervoarele aferente, pana cand
se consuma to{(og%{:éi_h_ul diluat in linia respectiva.Cand tot vaccinul diluat a fost consumat, se va
be‘{ut'injf:gim normal.

=

Pentr nilﬂlstrzﬁegc pfin pulverizarea pe pui, in vaccinul diluat trebuie adiugat agent colorant

ali fr’msu(éflei fifical £120) sau vaccinul trebuie diluat utilizdnd solventul "Solvent pentru
SN . . - . .
pui;\(édareé pe / Solventul contine agent de colorare rosu §i guma xantan, ambele fiind incluse
T o . -
rird' & Absordi#e mai buna.
R NPT g

a) Solvent pentru pulverizarea pe pui

Vaccinul se distribuie utilizand un volum al dozei cuprins intre 0.21 si 0.28 ml per pasare, administrat
prin pulverizare cu particuld mare. Determinati capacitatatea de distributie a dispozitivului de
pulverizare exprimatd in volum pe 100 de pasari. Se multiplica acest volum cu 50 pentru a da volumul
de vaccin diluat necesar pentru 5000 de doze, de exemplu, pentru prepararea a 5000 doze de vaccin
diluat, un total de 0.21 x 5000 = 1050 ml vaccin diluat necesar, dilutia facandu-se astfel:

1. 20 ml Paracox 5 vaccin (1flacon)

2. 500 ml Solvent (1 flacon)

3. Umpleti pana la 1050 ml cu apa curata

Apa utilizata la dilutia vaccinului trebuie sa fie proaspata, rece si nepoluati. Pentru prepararea
vaccinului se utilizeaza un recipient curat, se adauga solventul in recipient, dupa care in container se
adauga cantitatea de apa calculata si se amesteca solventul cu apa pana la uniformizarea solutiei. Se
agita bine flaconul de Paracox 5 cu 5000 doze (sau 1000 doze) timp de 30 de secunde pentru a asigura
resuspendarea oochistilor. Se adauga intreg continutul flaconului in recipientul cu solvent si apa pentru
a se amesteca.

Se adauga vaccinul diluat in rezervorul aplicatorului si se pulverizeaza toate pasarile, utilizand
pulverizare cu particuld mare. Asigurati-va ca a fost acoperita uniform suprafata totala a cutiei cu pui.
Se lasa pasarile in cutie timp de 30 de minute intr-un spatiu bine luminat pentru a aveat timp sd ingere
vaccinul.

b) Agentul de colorare alimentar rosu (E120).

Vaccinul se distribuie folosind un volum al dozei cuprins intre 0.21 si 0.28 ml per pasare, vaccin diluat
administrat prin pulverizare cu particuld mare. Determinati capacitatatea de distributie a dispozitivului
de pulverizare exprimati in volum pe 100 de pasari. Multiplicati acest volum cu 50 pentru a da un
volum total de vaccin diluat necesar pentru 5000 de doze (sau cu 10 pentru 1000 de doze) si adaugati
acest volum de apa intr-un rezervor corespunzator (normal intre 1 si 1.5 litri pentru 5000 de doze sau
200-300 mi pentru 1000 doze). Ingerarea vaccinului de catre pasari, sl in consecinta eficacitatea lui,
este imbunatatita daca agentul de colorare in rosu este adaugat in vaccinul diluat inainte de
administrarea prin pulverizare. Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) in apa se
face la o concentratie de 0.1%, echivalent cu 210-280 pg/pasare.

Este necesara agitarea flaconului de 5000 de doze (sau de 1000 de doze) de Paracox 5 timp de 30 de
secunde inainte de folosire pentru a asigura omogenizarea suspensiei de oochisti. Se adauga intregul
continutul de vaccin in diluant si se amesteca din nou. Se adauga vaccinul diluat in rezervorul
aplicatorului, se deschide camera si se pulverizeaza pasarile uniform utilizand pulverizare cu particuld
mare.

Asigurati-va ca a fost acoperita uniform suprafata totala a cutiei cu pui. Se agita rezervorul
aplicatorului in timpul pulverizarii pentru a evita sedimentarea oochistilor. Se lasa pasarile in cutie
timp de 30 de minute intr-un spatiu bine luminat pentru a aveat timp sa ingere vaccinul.

9.,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pe furaj

Asigurati-va ca tot furajul disponibil este tratat si numarul de doze utilizat corespunde numarului de
pasari din hala. Nu administrati vaccinul prin hranitoarele automate si nu plasati vaccinul direct sub
lampile de incalzire.
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In apa de baut (o

Se recomanda ca inainte de utilizarea vaccinului intr-o hala si se ia toate m ﬁl@vde'\‘/
distribuirea uniforma a vaccinului Paracox 5 pe liniile de adapare prin veri aféé m\('ﬁc
picuratoarele de la capetele liniei, inainte de a permite accesul puilor la apalde ‘Bﬂgut 'cu\v’

Prin pulverizare pe pui
Pentru administrarea prin pulverizare pe pui se va adauga la vaccinul diluat
alimentar rosu sau vaccinul se va dilua utilizand **solventul pentru pulverizare p
producator. La metoda de administrare prin pulverizare pe pui s-a observat o reducere
semnificativa a eficacitatii in cazul diluarii in apa simpla. Puritatea agentului de colorare
Cochineal E120, trebuie sa corespunda prevederilor Directivei Comisiei 95/45/EC.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Paracox-5

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — § °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solventul pentru pulverizarea pe puii de giini
A se pastra intre 2 °C — 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetii/cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160397

Dimensiuni ambalaj:
Paracox-5
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Cutiecu 5 ﬂacozy’t\é*_tq\are contin 4 ml (1000 doze)
Cutie cu 5 flaccafie care contin 20 ml (5000 doze)

O s
Solvent gfm =l
Cutie cud fldcon:de J90 ml
flacon de 400 ml

* N4

il cores %tor de solvent este furnizat impreuna cu vaccinul (100 ml solvent pentru 1000
deZe, 500-lpéntru 5000 doze).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
MSD Animal Health UK Limited

Conacul Walton, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ _

Regatul Unit al Marii Britanii

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligonoul Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL, Tel 021/529 29 94; 021/311 83 11
Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, Ilfov

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

[n orice populatie de animale poate exista un numar mic de indivizi care nu reusesc si raspunda pe
deplin la vaccinare. Reusita vaccinarii depinde de depozitarea si administrarea corectd a vaccinului
impreuni cu capacitatea animalului de a raspunde. Acest lucru poate fi influentat de factori, precum
constitutia genetica, infectia intercurrenta, varsta, starea nutritionald, terapia medicamentoasd
concomitenta si factorii de stres.
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