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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

PARACOX 5, suspenzija za peroralnu primjenu, koko5i'

2. KVALITATIVNI I KVANTITATI\TII SASTAV

ldoza(0,004mL)cjepivasadrZavasljede6ibrojsporuliranihoocistaodpetatenuiranihlinija
kokocidija:

Djelalna 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. tenellaHP 500 - 650 Po dozi*

; 
"ig"r"." 

r, virro postupku brojanja Proizvodada u trenutku mijesanja i prilikom puitanja

serije u promet

Pomoina tvar:
Potpuni popis pomoinih wari vidi u odjeljku 6' 1 '

prilikom aplikacije cjepiva rasprSivanjem u valionici, u prethodno razrijedeno cjepivo treba

dodati crvenu boju za namimice cochinelle (E 120) u koncentraciji 0.1Y0 wlv, Sto odgovara

ZlOigO pelpile. iistoea Cochinelle boje mora biti u skladu s Direktivom Vij eAa95l45lEC.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za peroralnu primjenu.

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

KokoSi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija kokosi sa svrhom umanjivanja invazije i klinidkih makova kokcidioze

uzrokovane s Eimeria acervulina, E' maxima' E' mitis i E tenella'

Imunost se podinje razvijati unutar 14 dana po cijepljenju' a traje najmanje 40 dana nakon

cijepljenja.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pili6ima i drugim vrstama peradi osim koko5i'
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave kokosi. Cjepivo se ne smije.primijeniti stresiranim pilidima pr'

pothlatlenim jedinkama, te onima koje nedostatno jedu ili piju'

Piliii koje se cijepi moraju biti podno drzani na stelji. Paracox 5 cjepivo sadrZi zive eimerije i

ovisi o umnoZavanju vakiinalnih sojeva u organizmu domaiina za razvoj zaltite'

U crijevima cijepljenih pili6a uobidajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili viSe tjedana nakon

"ij"pij""ju 
U piurlu ;e rilee o cjepnim oocistama koje recikliraju u kokolima preko stelje.

,i"iitrir-;"' osigo.uuu zadovoljavajudu za5titu jata protiv svih patogenih vrsla Eimeria

sadrZanih u cjepivu.

Spremniksrazrijedenimcjepivomtrebazavrijemeraspr5ivanjanekolikoputaprotrestikako
se oociste ne bi istaloZile.

Da bi se u prvih 14 dana, tj. prije nastupa imunosti, umanjila moguinost invazije pili6a

tirtli- .o;"ri.a eimerija', .t.fju oa prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak izmetlu

dva tumusa temeljito odistiti ('sve unutra - sve van')'

ovim se cjepivom moze aktivno imunizirati tovne piliie protiv kokcidioze, no cjepivo ih ne

Stiti oJ 
"i."'rl.irtih 

vrsta koje ne sadrZi. Cjepivom se ne moZe aktivno imunizirati druge vrste

peradi osim koko ii (Gallus gallus).

MoZe se primijetiti slabija udinkovitost ako se crvena boja cochinelle (8120) ne doda u

,*i:"a"no cjepivo prije irimjene rasprSivanjem u koncentracij i o.lYo wlv (210-280 pglpile)

iii uio uoju nljl oagoruruj"ee disto6e lu skladu s Direktivom Yijeta95l45lEC) ili se umjesto

nje koriste alternativni pigmenti'

U svakoj populaciji Zivotinja postoji mali broj jedinki koje. ne mogu u cijelosti odgovoriti na

;;plj;;1.1 uspje"tt cijeptjinja ovisi o ispravno pokanjenom i apliciranom cjepiru' te

,oo.oLno*i zivotinie da-imunoloski odgovori. Na navedene dinitelje moze utjecati genetska

f"r,t,iir"i:r, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti' usporedna primjena drugih

veterinarsko-medicinskih proizvoda (VMP) i prije svega stres'

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne m I ere opreza prilikom pnmtene na Zivotiniama

Treba paziti daje oprema za cijepljenje temeljito odiS6ena prije upotrebe'

oreza koie mora poduzeti osoba koia Pri tule veterinarskol medicinski
Posebne mlere o

Prilikom rasprsivanja cjepiva po kani ili u valionici treba nositi zaititnu masku za lice i odi'

Nakon upotrebe cjepiva ruke treba oprati vodom i sapunom'

iir,::i:r': ;1..,-, .: .:.r ,:, . 
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4.6 Nuspojave (uEestalost i ozbiljnost)

Povremeno se u pili6a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja' mogu utvrditi umjerene lezije [bodovanje

+1 ili +2 kada se koristi ,r#il;J;;;."'d;orun;u lJr'r,son i Reid (1970)l uzrokovane s E'

acemurina i E. tenera.T. r"rij;" ,-;rj, pr"i-ia* pokazatelie imuniziranih piliia'

Ako se na pretrasu s"lj' ';;'ii iiiri l':Jnr:{" protiv^kokcidioze' o toj dinjenici treba

izviiestiti dijagnostidki laboratorij i nato!9ga kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija

"i*'.":" 
,. bi 

-krivo 
protumadila kao kokcidioza'

Akoseprimijetenuspojaveveterinarsko.medicinskogpro.izvoda(VMP)potrebnojeposnrpiti
u skladu s tlankom 65. Z"k";;;;t;*.to-m.ai"-inrr.im proizvodima (.'Narodne novine",

broj 84/08).

4-7 Primjena tijekom graviditeta' laktacije ili nesenia

Sigumost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije provjerena tijekom nesenja'

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Bududi da imunosni odziv piliia nakon primjene gjeliyl Paracox 5 bude potaknut iry]!9"7

invazijom eimerija, t.uu 
'nuii 

iu- 
'uu[o 

*tito["iaiisko sredstvo primijenjeno u vnjeme' I

nakon cijeprjenjurnoz" orn*li'iil*ri;t*:vite z:lil: 
:t;,?,11lLil:xx'XiXu'i".liil

oiliii doliviju za vrijeme i poslije cijepljenja ne s1!: 
^sao^:zal::^f'"-,T"i;ilti;t,;i

uUlrerirei sulfonamide i aLlg" 
-""titi"ierijska 

sredstva pr' ionoforni kokcidiostatict'

nikarbazin, amProlij i dr'

Nema podataka o neskodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim

drusim VMP. Stoga se "arui'j'o;;ffi;i 
;;; Gi'u prij'' odnosno nakon primjene bilo

kojlg drugog VMP mora donositi od sluda;a do stuca;a'

4.g KoliEine koje se primjenjuju i put primjene

Paracox 5 cjepivo piliiima se daje j.ednokratno. P-t:,u 
toZt se primijeniti na tri nadina:

I ,^ptsiruni* u'komorama' po pili6ima u valronrcl'

- ffiil;fi fo hrani jednodnevnih piliia i

d;;;*il u vodi za fiie trodnevnih pilica'

RasPriivanje Po hrani

pilidima se na papir. ili na plastidnu foliju postavljenu. uzduz peradnjaka' stavi smjesa za

Dodetak tova (starter) u k"li'i'"1:;;;;; - o[* z+ a" ns t"ii tJitpiuo se ne smije poprskati

po smjesi u automalskim h'"'llil#'iiii'"iJ-ikoja je ispod ia'utiu'u grijanje pili6a)'

Da bi oociste resuspendirali. sadrzaj u bodici treba prije primiene protresti 30-ak sekundi'

Nakon toga cjepivo se '-"iiailti'i"* 
hladnom 'odom 

u omie":2b mL cjepiva Paracox 5

(: s.000 doza) u 3 L ,"#;il;";;;ij;*" ..i.pi'o 
'uuno'lemo 

poprska.po.hrani

koriste6i se uobidajenim ,"rprai*'r"* ,l.ehanietom po,npi.o* Uvijek treba provj*ut Tj:
PARACOX 5

l',Tsl1''J#j;,:;e[,-B"[',# 
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smjesa poprskana u cijelosti i dostupna svim pitiiima, te da ukupna kolidina odmjerenih i
ponudenih doza odgovara broju piliia u jatu. prilikom prskanja spremnik s resuspendiranim
cjepivom treba nekoliko puta promudkati, kako bi se sprijedilo slijeganje oocista.

Nakon Sto se cjepivo razrijedi i poprska po hrani, piliie rreba staviti u peradnjak tako da
najkasnije u roku od 2 sata podnu uzimati hranu.

Kada pili6i pojedu hranu poprskanu cjepivom, ponudi im se uobidajena smjesa za podetak
tova (starter).

Voda za pi6e

Jednodnevne piliie stavi se u peradnjak i odmah ih se podne privikavati na uzimanje vode iz
nakapnih pojilica (nipple). Kada su pili6i stari 3 dana, svjetlo im se ugasi tijekom 7 sati.
Potom se 2 sata prije cijepljenja podigne sve 'pojidbene linije' izvan dosega piliia. Nakon toga
treba istodobno upaliti svjetlo i spustiti pojilice, koje u cijelosti moraju biti ispunjene
pripremlj enim cj epivom.

Cjepivo se razrijedi hladnom vodom za piie u omjeru: 1 dozal2-4 mL vode. Stoga treba
izradunati prosjedan broj ptica po svakoj 'pojidbenoj liniji', tako da volumen razrijeclenog
cjepiva bude 2 - 4mLlpile.

cijevi za napajanje napune se pripremljenim tj. razrijettenim cjepivom i toliko ih se spusti da
piliii mogu lako dosegnuti niple. Kako cjepiva ne bi uzmanjkalo, pojidbeni sustav tj. cilevi
moZe se prvo ispuniti mlijekom (oko I L) kojeje u tom sludaju 'indikator' popunjenosti cijevi.
Pili6i s wemenom popiju pripremljeno cjepivo, te ga treba doliti u spremnik tako da sve linije
za napajanle budu napunjene dok se ne doda zadnja kolidina pripremljenog cjepiva paracox 5.
Pticama se potom daje uobidajena voda za pi6e.

Preporuduje se, prije prve primjene cjepiva u objektu, poduzeti mjere kojima 6e se osigurati
da su pojidbeni sustavi odgovarajude napunjeni razrijedenim cjepivom, a Sto se vidi pojavom
indikatora na zavriecima pojilica, prije nego 5to se piliiima omoguii da piju.

Raspriivanje u valionici

Cjepivo se u obliku krupno-kapljidastog spreja treba rasprSiti po jednodnevnim pilidima u tzv.
'komorama za cijepljenje' (pr. Spraycox), ajedna doza s vodom razrijedenog cjepiva po piletu
iznosi 0,21-0,28 mL. Stoga se prvo odredi koliko se pili6a u 'komori' moZe odjednom cijepiti,
te koliki je volumen (mL) cjepiva za 100 pili6a. MnoZenjem tog volumena s 50 dobiti ie se
ukupni volumen razrijeclenog cjepiva za 5000 doza, a sa l0 za 1000 doza. Taj volumen vode
doda se u odgovarajuii spremnik Sto 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 0,10/o wlv.

Neposredno pred primjenu nuZno je 30-ak sekundi protresti bodicu s cjepivom da se oociste
resuspendiraju. Ukupan sadrZaj u bodici potom se razrijedi s vodom i dobro promijesa.

:' .:',
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Potrebnu koliiinu razrijedenog cjepiva.zatim se doda u spremnik

L" t. a" "*".r. 
krupno-kaplj idasti sprej'

Priie cilepljenja nuZno je provjeriti' a tijekom 
'pltjTJu 

kontrolirati' da su pilidi ravnomJemo

i",i,i,l"[lJ';uuti;iin*-nrii"ll+1,#fliilf *;'r'|,ffi Hi::?lT'ffi ,lffi I'i:
puta Protresti kako se oocts

isporuku. uzgoj ili tov'

4.10.hedoziranje(simptomi,hitnipostupci,antidoti),akojenufrro

Viiestruko prekoradena doza (5 x) u pili6a moZe priwemeno umanjiti dnevni prirast'

4.11, Karencija

Meso i iestivi nusproizvodi: 0 dana'

ffi1;"pi"o se ne primjenjuje nesilicama'

5. IMT]NOLOSKA SVOISTVA

Farmakoterapijskaskupina:;Tffi';;l:T'I",iltffi i:?#:?"'-:',1'

vakcinalne komore i Podesi

cjepive Palalox: .,"1n*Yl';ffi;;'T]:;:l;:Hll". oocista od 4 lrste kokosjih

fft ili#ll#,ffi **,t*:t:+qit;+,*+:',ffi
;![tiffi ;:;nnir, 

"ootittu, koje sporuliraju na stel1r' osr[

ATCvet k6d: QI01AN0i

podjednako zaStiieni'

Svoistva koia se tiiu za5tite okoli5a

i:Hffi;il Jo tt vr'lp upotrebljava u skladu s uputom'

6. FARMACEUISKIPODACI

6.1 PoPis Pomo6nih tvari

Fizioloika otopina s fosfatnim puferom'

6.2 InkomPatibilnosti

Ne smije se mije5ati s bilo kojim drugim VMP'

,l

sijc'ani 20ll'
'ffi],*m*t+i,*'
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Plastidne bodice od polietilen teraftalata s 4 mL (1000 doza) ili 20 mL (5000 doza) cjepiva,
zatvorene brombutilnim depom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Poscbne mjere opreza pr ikom odraganje neupobijebrjenog veterinanko-medicinskoo
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

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

7. NOSITELIODOBRENJA ZA STAI'IJANJf, U PROMET

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadaje zapakiran za prodaju: 33 tjedna.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: oarut upot i.l"Uiii.

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

Cuvati u hladnjaku (2-8"C).
Ne zamrzavati.
Zaitititi od svjetla.
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PodruZnica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a
10000 Zagreb
Tel.: +385 16611 313
Fax: +385 I 6611 355
E-mail: darko. grahovac@merck.com

8. BROr(EVI) ODOBRENJAZA STAVLIANJE U PROMET

UP /l-322-051 12-01137 0 od g. sijednja 20 I 3.

9. DATT]MPRVOGODOBRENJA/PRODUIJENJAODOBRENJA

3. sijednja 2008.



}.tlii??,r?3,*;"ije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici

ruinilt*.wu potjoirivrede; hnp://www mps'hr/

IO. DATUMREVIZIJETEKSTA

ZABRANAPR D

YILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

D OPSKRBE

PARACOX 5

susoenziia za Peroralnu Primjenu
xrlsn iJPlt-gzzoslt z-o1lazo
uRBROJ. 525'10i0535-13-2

/'

sijeaanJ lul J

. .'/ ..

8123


