PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura doméaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 0,004 ml davka vakciny obsahuje:
Lécivé latky:

Sporulované oocysty odvozené z péti prekokcididlnich linii kokcidii:

Eimeria acervulina, kmen HP, ziva 500 — 650 oocyst*
Eimeria maxima, kmen CP, Ziva 200 -260 oocyst*
Eimeria maxima, kmen MFP, Ziva 100 —130 oocyst*
Eimeria mitis, kmen HP, ziva 1000 — 1300 oocyst*
Eimeria tenella, kmen HP, Ziva 500 — 650 oocyst*

*Dle zplisobl pocitani procedurou stanovenou vyrobcem in vitro v dob€ michéani a uvoliovani

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Suspenze:

Tlumivy fosfore¢nanovy roztok

Rozpoustédlo pro postiik kurat:

Chlorid sodny

Kyselina karminova (¢ervené barvivo E 120)

Xanthanova guma (E415)

Voda pro injekci

Suspenze: mlé€na suspenze po rozmichani.

Rozpoustedlo pro posttik kufat: poloprithledny, ¢erveny, viskozni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Sprejovani na krmivo, sprejovani na kufata bez rozpoustédla nebo podavéni v pitné vodé

K aktivni imunizaci kutat ke snizeni intenzity infekce a zmirnéni klinickych pfiznakl kokcidiozy
zpusobené kmeny Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.

Néstup imunity: 14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 40 dni po vakcinaci.

Sprejovani na kufata s rozpoustédlem




K aktivni imunizaci kufat proti kokcididze zplisobené Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis a E.
tenella:

- ke snizeni vylucovani oocyst E. acervulina, E. maxima, a E. tenella.

-ke snizeni ztrat ptirtistkti hmotnosti zplsobené E. acervulina, E. mitis a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dnil po vakcinaci.
Trvani imunity 10 tydni po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Nepodavejte stresovanym kuiatim zvlasté pak kuratim prokiehlym nebo nekrmenym ¢i nenapitym.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je uren pro aplikaci postfikem na kufata bud’ po pfidani erveného
potravinaiského barviva (kosenila E120) ke zfedéné vakciné nebo po roziedéni vakciny doporucenym
rozpoustédlem ,,Rozpoustédlo pro postiik kurat™.

Pti aplikacni metodé postfikem na kutata mize byt pozorovano vyznamné snizeni ti¢innosti, pokud se
pouzije k rozfedéni vakciny vodovodni voda bez Cerven¢ho barviva. Cistota barviva koSenila E120
musi byt v souladu s Natizenim Komise 95/45/EC.

Kurata by méla byt striktné ustajena na podestylce. Vakcina obsahuje zivé kokcidie a
vybudovani obranného systému zavisi na replikaci vakcinacnich linii v hostitelském organismu.

Nalezy oocyst v gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptakid 1 — 3 tydny po vakcinaci jsou zcela
bézné. Tyto oocysty byvaji zpravidla vakcina¢ni oocysty recyklované v téle ptaka ¢i v podestylce.
Recyklace zajistuje uspésnou ochranu kufat proti vS§em patogennim druhtim rodu Eimeria
obsazenych ve vakcing.

Zajistéte, aby v pribéhu vakcinace byl pfipraveny vakcinaéni roztok pravidelné roztfepavan.
Vzhledem k tomu, Ze ochrana proti kokcidialni infekci nasledujici po podani vakciny je podpotena
prirozenou reakci zvifat, je tfeba si uvédomit, Ze ptistup k jakymkoliv 1é¢ebnym prostiedkiim

s antikokcidialnim ptisobenim v kterémkoliv obdobi zivota miZe snizit délku trvani G¢inné ochrany.

K redukei rizika propuknuti infekce terénnimi kmeny pied nastupem vlastni postvakcinacni imunity
by méla byt vyménéna podestylka a ustajovaci plochy peclivé sanovany mezi naskladnénim
jednotlivych turnusd.

Zajistéte, aby veskeré nastroje pouzivané k vakcinaci byly pred aplikaci peclivé o¢istény.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterindrnim léCivym ptipravkem (postiikem) by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky pro ochranu st a oci.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:




Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Casté Intestinalni 1éze!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

I Mirné stievni 1éze napt. E. acervulina a E. tenella (skore 1ézi +1 nebo +2 s pouzitim ¢iselného klasifika¢niho
systému Johnsona a Reida, 1970) byly ¢asto objeveny u ptaki 3 az 4 tydny po vakcinaci. Léze této zavaznosti
neovlivni uzitkovost imunnnich kufat.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Krmeni a voda poskytované kufatim pied i po vakcinaci veterinarnim lé¢ivym piipravkem nesmi
obsahovat antikokcidialni prostfedky vcetné sulfonamidii a antibakteridlnich latek piisobicich proti
kokcidiim.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazova aplikace vakciny se provadi 1 den starym kufatim sprejovanim na krmivo, sprejovanim
na kurata, nebo 3 dny starym kutatim napajeci vodou.

Aplikace v krmivu

Umisti se dostatecné mnozstvi krmiva starteru na obdobi prvnich 24 - 48 hodin na podlahu staje na
papirové nebo plastové podlozky. Nepodavejte vakcinu krmnym automatem a neumistujte ptimo pod
vyhtivaci lampy.

Lahvicku pripravku peclivé rozttepejte po dobu 30 sekund, aby doslo k rovhomérnému rozptyleni
oocyst. Vakcinu nated'te ve vodé v poméru 5000 davek (20 ml ptipravku) do 3 litri vody. Takto
ptipravenym roztokem dikladné provlhcete rovnomérnym postiikem hrubym sprejem plochu krmeni
pro kufata.

Postiik vakcinou zahajte na za¢atku plochy krmeni a postupujte rovnomérné kuptedu.

Ujistéte se kontrolou, Ze opravdu je rovnomérné postiikana cela plocha krmeni, které je kuratim k
dispozici, a ze bylo pouzito takové mnozstvi vakcina¢nich davek jako je celkovy pocet naskladnénych
kutat ve stji. Pravidelné protiepavejte zasobnik s natedénou vakcinou.

Po roziedéni vakciny nastiikejte na krmivo a kufata naskladnéte s ptistupem ke krmivu do 2 hodin po
této aplikaci.




Po zkonzumovani celého mnozstvi vakcinaci oSetfeného krmiva muze nasledovat dalsi pravidelné
krmeni.

Aplikace napaject vodou

Umistéte 1 denni kufata do staje a povzbud'te je v navyku na kapkovy napajeci systém. Ve véku kurat
3 dny vypnéte asi na 7 hodin osvétleni a znemoznéte kutatim asi na 2 hodiny pted vlastni aplikaci
vakciny pfistup k napajeckam. Ve stejné dobé, kdy jsou zapnuta svétla, vyprazdnéte kazdy napajeci
okruh.

Nared’te vakcinu v koncentraci 1 davka na 2 — 4 ml chladné vodovodni vody a to tak, Ze z primérného
po¢tu kurat na jednotlivy napajeci okruh spocitate potiebny objem napajeci vody s nafedénou
vakcinou respektujici 2 — 4 ml takového roztoku na kufe.

Napliite jednotlivé napajeci okruhy a umoznéte kutatim piistup k napéjeckam.

Je mozno pouzit jako tivodni asi 1L indikatoru (napt. mléka), ktery ukdze moment, kdy je napajeci
okruh naplnén ke konci a mtize byt uzavten, aniz by doslo k plytvani vakcinou.

Udrzujte prostiednictvim zasobniku ptislusny napajeci okruh naplnén po celou dobu az do momentu,
kdy je pfipraveny vakcina¢ni objem spotfebovan.

Poté pokracujte v napajeni normdlni vodou.

Pted prvnim pouzitim vakciny se doporucuje provést opatfeni, ktera provéii, Ze napajeci systém je
spravné piipraven pro aplikaci vakciny, zvlasté pak pfitomnosti indikdtoru v kapatkach na konci
systému. Teprve potom umoznéte kuratim pit.

Aplikace postrikem na kurata

Pro aplikaci postfikem na kutfata ma byt pfiddno Cervené potravinaiské barvivo (koSenila E120)
k rozfedéné vakcin€, nebo ma byt vakcina rozifedéna doporucenym rozpoustédlem ,,Rozpoustédlo pro
postiik kurat“. Rozpoustédlo obsahuje cervené barvivo a xanthanovou gumu, oboji jsou
zakomponovany pro lepsi piijem vakciny.

a) Rozpoustedlo pro postiik kurat

Vakcina by méla byt podavana hrubym sprejem v davce 0,21 az 0,28 ml zfedéné vakciny na kufe.
Urceni objemové kapacity postfikového zafizeni je potfeba stanovit na 100 kufat. Nasobkem tohoto
objemu padesati vznikne celkovy objem ziedéné vakciny pozadované pro 5000 davek (nebo 10x pro
1000 davek). Tj. pro piipravu 5000 davek ztedéné vakciny je potieba celkem 0,21 x 5000=1050 ml
ztedéné vakceiny, rozdéleno na vakcinu, rozpoustédlo a vodu, jak je uvedeno nize:

1. 20 ml vakciny (1 1ékovka)

2. 500 ml Rozpoustédlo (1 lahev)

3. Dopliite do 1050 ml vodovodni vodou

Voda pouzita pro fedéni vakciny ma byt Cerstva, chladna a bez znecisténi.

Vezméte Cisty kontejner pro piipravu vakciny, pridejte do kontejneru rozpoustédlo a vypocitané
mnozstvi vody a michejte rozpoustédlo svodou, pokud se nevytvoii homogenni roztok. Pro
zabezpeceni re-suspenze oocyst protiepejte peclivé lahvicku s vakcinou obsahujici 5000 davek (nebo
1000 davek) po dobu 30 sekund. Nalijte cely obsah lékovky do kontejneru s rozpoustédlem a vodou a
dikladné promichejte. Nalijte rozfedénou vakcinu do zasobniku aplikatoru a postiikejte rovnomérné
kufata hrubym sprejem. Ujistéte se o kontrolovaném, rovnomérmém pokryti celé vnitini plochy boxu
s kufaty. Nechejte kufata v boxu minimalné po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby méla
dostatek Casu pro Upravu pefi.

b) Cervené potravinaiské barvivo (E120)

Vakcina se aplikuje v objemu 0,21-0,28 ml zfedéné vakciny na kufe postiikem hrubym sprejem.
Nastavte davkovaci objem zafizeni na 100 kufat. Tento objem vynasobte 50, dostanete tak celkovy
objem nafedéné vakciny potiebny k nafedéni 5 000 davek (nebo 10 k natedéni 1 000 davek). Timto
objemem vody poté napliite vhodny zasobnik (normalné 1-1,5 litru pro 5 000 davek nebo 200-300 ml
pro 1 000 davek). Pfijem vakciny kufaty a tim i jeji ucinnost je zvysena, pokud se do ptipravené¢ho



vakcinacniho roztoku pfidd pted aplikaci Cervené potravinaiské barvivo (E 120) v koncentraci 0,1%
w/v, coz odpovida 210-280 pg/kute.

Lahvicku s 5 000 davkami (nebo 1 000 davkami) pripravku peclivé roztiepejte po dobu 30 sekund,
aby doslo k rovhomérnému rozptyleni oocyst. Piidejte jeji obsah do piipraveného fediciho objemu
vody a peclivé roztiepejte. Takto pfipraveny objem vakcina¢niho roztoku umistéte do zasobniku
kabiny a aplikujte rovnomérnym postfikem na kufata.

Zajistéte a kontrolujte co nejrovnomeérnéjsi rozmisténi kufat na vnitini plose krabice/ptepravky a
pravidelné protiepavejte zasobnik s vakcinou, aby nedochazelo k sedimentaci oocyst.

Nechejte kufata v boxu minimalné po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby méla dostatek
¢asu pro Upravu pefi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Silné ptedavkovani (v Snasobné a vyssi davee) miize zpisobit doasné omezeni denniho pfirtstku zivé
vahy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01ANO1

Vakcina vytvari specifickou imunitu proti divokym kmentim kokcidii rodu Eimeria po jejich pozieni
kuraty.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla pro sprejovani na kutata
doporuceného pro pouziti s veterinarnim lécivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 33 tydnd.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vakcina
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.



Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo
Uchovavejte pii teplote 2 °C — 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina

Cira, bezbarva PETG (polyethylentereftalat kopolyester) injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou
zéatkou a utésnéna hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

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

Rozpoustédlo
PET lahve uzaviené gumovou zatkou a zajiSténou hlinikovou pertli.

Pro podavani postiikem na kufata mulze byt pouzito pro rozfedéni vakciny rozpoustédlo
»Rozpoustédlo pro postiik kufat“. Vakcina je dodavana spoleéné s odpovidajicim mnozstvim
rozpoustédla (100 ml rozpoustédla pro 1000 davek, 500 ml rozpoustédla pro 5000 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/020/06-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. ¢ervna 1999

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

