DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
PARACOX 5, suspenzija za peroralnu primjenu, kokosi.
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (0,004 mL) cjepiva sadrzava sljedeci broj sporuliranih oocista od pet atenuiranih linija
kokocidija:

Djelatna tvar:

Eimeria acervulina HP 500 - 650 po dozi*
E. maxima CP 200 - 260 po dozi*
E. maxima MFP 100 - 130 po dozi*
E. mitis HP 1000 - 1300 po dozi*
E. tenella HP 500 - 650 po dozi*

* odgovara in vitro postupku brojanja Proizvodada u trenutku mijesanja i prilikom pustanja
serije u promet

Pomocna tvar:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

Prilikom aplikacije cjepiva rasprsivanjem u valionici, u prethodno razrijedeno cjepivo treba

dodati crvenu boju za namirnice Cochinelle (E 120) u koncentraciji 0.1% w/v, Sto odgovara
210-280 pg/pile. Cistoca Cochinelle boje mora biti u skladu s Direktivom Vijeca 95/45/EC.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za peroralnu primjenu.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Kokosi.

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste zivotinja

Aktivna imunizacija kokosi sa svrhom umanjivanja invazije i klinickih znakova kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis i E. tenella.

Imunost se polinje razvijati unutar 14 dana po cijepljenju, a traje najmanjec 40 dana nakon
cijepljenja.

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

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

Pili¢i koje se cijepi moraju biti podno drZani na stelji. Paracox 5 cjepivo sadrZi Zive eimerije i
ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizmu domaéina za razvoj zastite.

U crijevima cijepljenih pili¢a uobicajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili vie tjedana nakon
cijepljenja. U pravilu je rije¢ o cjepnim oocistama koje recikliraju u kokosima preko stelje.
'Recikliranje' osigurava zadovoljavajucu zadtitu jata protiv svih patogenih vrsta Eimeria
sadrzanih u cjepivu.

Spremnik s razrijedenim cjepivom treba za vrijeme raspriivanja nekoliko puta protresti kako
se oociste ne bi istaloZile.

Da bi se u prvih 14 dana, tj. prije nastupa imunosti, umanjila moguénost invazije pilica
'divljim sojevima eimerija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak izmedu
dva turnusa temeljito ogistiti ('sve unutra - sve van'’).

Ovim se cjepivom moZe aktivno imunizirati tovne pilice protiv kokcidioze, no cjepivo ih ne
ititi od eimerijskih vrsta koje ne sadrzi. Cjepivom se ne moze aktivno imunizirati druge vrste
peradi osim koko3i (Gallus gallus).

Moze se primijetiti slabija u¢inkovitost ako se crvena boja Cochinelle (E120) ne doda u
razrijedeno cjepivo prije primjene raspriivanjem u koncentraciji 0.1% w/v (210-280 pg/pile)
ili ako boja nije odgovarajuce Cistoce (u skladu s Direktivom Vijeéa 95/45/EC) ili se umjesto
nje koriste alternativni pigmenti.

U svakoj populaciji Zivotinja postoji mali broj jedinki koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na
cijepljenje. Uspjeh cijepljenja ovisi o ispravno pohranjenom 1 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.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Treba paziti da je oprema za cijepljenje temeljito ocis¢ena prije upotrebe.

Posebne mijere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski

proizvod na zivotinjama

Prilikom rasprsivanja cjepiva po hrani ili u valionici treba nositi zaStitnu masku za lice i oi.
Nakon upotrebe cjepiva ruke treba oprati vodom i sapunom.
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4.6 Nuspojave (ufestalosti ozbiljnost)

Povremeno se u pili¢a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja, mogu utvrditi umjerene lezije [bodovanje
+1ili +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 Salju uginuli piliéi cijepljeni protiv kokcidioze, o toj ¢injenici treba
izvijestiti dijagnosticki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija
eimerija ne bi krivo protumatila kao kokcidioza.

Ako se primijete nuspojave veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) potrebno je postupiti
u skladu s ¢lankom 65. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®,
broj 84/08).

47 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Sigurnost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije provjerena tij ekom nesenja.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Buduéi da imunosni odziv pili¢a nakon primjene cjepiva Paracox 5 bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje udinkovite zastite. Stoga hrana i voda za pi¢e koju
pili¢i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati antikokcidijske VMP
ukljucuju¢i sulfonamide i druga antieimerijska sredstva pr. ionoforni kokcidiostatici,
nikarbazin, amprolij i dr.

Nema podataka o neskodljivosti i uéinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno nakon primjene bilo
kojeg drugog VMP mora donositi od slu¢aja do slucaja.

49  Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Paracox 5 cjepivo pili¢ima se daje jednokratno p.0., a moze se primijeniti na tri nacina:
- raspréivanjem u "komorama' po pili¢ima u valionici,

- raspriivanjem po hrani jednodnevnih pilica i

- dodavanjem u vodi za pice trodnevnih pilica.

Rasprsivanje po hrani

Pili¢ima se na papir, ili na plasti¢nu foliju postavljenu uzduz peradnjaka, stavi smjesa za
pocetak tova (starter) u koli€ini dostatnoj za prvih 24 do 48 sati (cjepivo se ne smije poprskati
po smjesi u automatskim hranilicama ili po hrani koja je ispod Zarulja za grijanje pilica).

Da bi oociste resuspendirali, sadrzaj u bogici treba prije primjene protresti 30-ak sekundi.

Nakon toga cjepivo se razrijedi s ¢istom hladnom vodom u omjeru: 20 mL cjepiva Paracox 5

(= 5.000 doza) u 3 L vode. Potom se razrijedeno cjepivo ravnomjerno poprska po hrani

koristeéi se uobiajenim raspréiva‘éem-s"mchani{:kom pumpicom'. Uvijek treba provjeriti da je
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smjesa poprskana u cijelosti i dostupna svim pili¢ima, te da ukupna koli¢ina odmjerenih i
ponudenih doza odgovara broju pili¢a u jatu. Prilikom prskanja spremnik s resuspendiranim
cjepivom treba nekoliko puta promuckati, kako bi se sprijecilo slijeganje oocista.

Nakon $to se cjepivo razrijedi i poprska po hrani, pilice treba staviti u peradnjak tako da
najkasnije u roku od 2 sata po¢nu uzimati hranu.

Kada pili¢i pojedu hranu poprskanu cjepivom, ponudi im se uobitajena smjesa za podetak
tova (starter).

Voda za pice

Jednodnevne pili¢e stavi se u peradnjak i odmah ih se po¢ne privikavati na uzimanje vode iz
nakapnih pojilica (nipple). Kada su pili¢i stari 3 dana, svjetlo im se ugasi tijekom 7 sati.
Potom se 2 sata prije cijepljenja podigne sve ‘pojidbene linije' izvan dosega pili¢a. Nakon toga
treba istodobno upaliti svjetlo i spustiti pojilice, koje u cijelosti moraju biti ispunjene
pripremljenim cjepivom.

Cjepivo se razrijedi hladnom vodom za pi¢e u omjeru: 1 doza/2-4 mL vode. Stoga treba
izraCunati prosje¢an broj ptica po svakoj 'pojidbenoj liniji', tako da volumen razrijedenog
cjepiva bude 2 - 4 mL/pile.

Cijevi za napajanje napune se pripremljenim tj. razrijedenim cjepivom i toliko ih se spusti da
pili¢i mogu lako dosegnuti niple. Kako cjepiva ne bi uzmanjkalo, pojidbeni sustav tj. cijevi
moZe se prvo ispuniti mlijekom (oko 1 L) koje je u tom slu¢aju 'indikator' popunjenosti cijevi.
Pili¢i s vremenom popiju pripremljeno cjepivo, te ga treba doliti u spremnik tako da sve linije
za napajanje budu napunjene dok se ne doda zadnja koli¢ina pripremljenog cjepiva Paracox 3.
Pticama se potom daje uobicajena voda za pice.

Preporutuje se, prije prve primjene cjepiva u objektu, poduzeti mjere kojima ¢e se osigurati
da su pojidbeni sustavi odgovarajuce napunjeni razrijedenim cjepivom, a §to se vidi pojavom
indikatora na zavr$ecima pojilica, prije nego §to se pili¢cima omoguéi da piju.

Rasprsivanje u valionici

Cjepivo se u obliku krupno-kaplji¢astog spreja treba rasprsiti po jednodnevnim piliéima u tzv.
'komorama za cijepljenje' (pr. Spraycox), a jedna doza s vodom razrijedenog cjepiva po piletu
iznosi 0,21-0,28 mL. Stoga se prvo odredi koliko se pili¢a u 'komori' moZe odjednom cijepiti,
te koliki je volumen (mL) cjepiva za 100 pili¢éa. MnoZenjem tog volumena s 50 dobiti ¢e se
ukupni volumen razrijedenog cjepiva za 5000 doza, a sa 10 za 1000 doza. Taj volumen vode
doda se u odgovarajuci spremnik $to je u pravilu 1,0 — 1,5 L za 5000 doza, a 200-300 mL za
1000 doza. Utvrdeno je da je uspjeSnost imunizacije bolja ako se u razrijedeno cjepivo,
neposredno pred primjenu, doda crvena boja za namirnice Cochinelle (E 120), a njena
koncentracija u vodi treba iznositi 0,1% w/v.

Neposredno pred primjenu nuzno je 30-ak sekundi protresti bo€icu s cjepivom da se oociste
resuspendiraju. Ukupan sadrzaj u botici potom se razrijedi s vodom i dobro promijesa.
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Potrebnu koli¢inu razrijedenog cjepiva zatim se doda u spremnik vakeinalne komore i podesi
ga se da nastaje krupno-kapljicasti sprej.

Prije cijepljenja nuZno je provjeriti, a tijekom sprejanja kontrolirati, da su pili¢i ravnomjerno
raspodijeljeni u kutiji. Spremnik s razrijedenim cjepivom treba za vrijeme sprejanja nekoliko
puta protresti kako se oociste ne bi slegle. Poslije cijepljenja piliée treba pripremiti za
isporuku, uzgoj ili tov.

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Vigestruko prekoracena doza (5 x) u pili¢a moze privremeno umanjiti dnevni prirast.

4.11. Karencija

Meso i jestivi nusproizvodi: 0 dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: smunologki pripravak za domacu perad
7ivo cjepivo protiv kokcidioze kokosi

ATCvet kod: QI0TANO1

Cjepivo Paracox 5 sadrzi pet Zivih, atenuiranih linija sporuliranih oocista od 4 vrste kokosjih
kokcidija: Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis i E tenella. Kokcidije sadrzane u cjepivu
moraju se umnoZzavati u domaéinu pri ¢emu poticu stvaranje specificne imunosti, a pilice Stite
tijekom 'tehnoloskog yivota' od invazije divljim sojevima tih eimerija. Peroralno-fekalno
recikliranje cjepnih oocista, koje sporuliraju na stelji, osigurava da svi piliéi u jatu budu
podjednako zasticeni.

Svojstva koja se ticu zaStite okolisa
Nema opasnosti ako se VMP upotrebljava u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoc¢nih tvari

Fizioloska otopina s fosfatnim puferom.
6.2 Inkompatibilnosti

Ne smije se mijesati s bilo kojim drugim VMP.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kada je zapakiran za prodaju: 33 tjedna.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4  Posebne mjere pri fuvanju

Cuvati u hladnjaku (2-8°C).
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

6.5  Osobine i sastav unutarmjeg pakovanja

Plasti¢ne bocice od polietilen teraftalata s 4 mL (1000 doza) ili 20 mL (5000 doza) cjepiva,
zatvorene brombutilnim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizyvoda

Bilo koji neupotrebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP trebaju se
odlagati u skladu sa Zakonom o otpadu.

7 NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

INTERVET INTERNATIONAL B.V.,
Podruznica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a

10000 Zagreb

Tel.: +3851 6611 313

Fax: +3851 6611 355

E-mail: darko.grahovac@merck.com

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/12-01/370 od 9. sije¢nja 2013.
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

3. sijecnja 2008.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

9. sije¢nja 2013.
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici

Ministarstva poljoprivrede; http://www.mps.hr/

ZABRANA PROIZVODNJE, UVOZA, POSJEDOVANJA, PRODAJE, OPSKRBE
I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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