SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox - 5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinné latky:

Jedna davka 0,004 ml vakciny obsahuje nasledovny pocet sporulovanych oocyst odvodenych z piatich
atenuovanych linii kokcidie:

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

* poCty zistené vyrobcom pocitanim in vitro v ¢ase mieSania a uvolfiovania

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Kyselina karminova (¢ervené farbivo, E120)
Xantanova guma (E415)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na oralnu suspenziu.

Vakcina: vodna suspenzia.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata: Polo- priehladny, ¢erveny , viskézny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Kurcata.

4.2. Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Sprejovanie na krmivo, sprejovanie na kuréata bez rozpustadla alebo podavanie v pitnej vode

Aktivna imunizacia brojlerovych kurciat na redukciu infekcie a klinickych priznakov
kokcididzy spésobenej Eimeria acervulina, E.maxima, E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: za¢ina Sa vytvarat’ v priebehu 14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: najmenej 40 dni po vakcinacii.

Sprejovanie na kurcata s rozpustadlom

Aktivna imunizacia kuriat proti kokcidioze sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima, E.mitis
a E.tenella za ucelom:

- zniZenia exkrécie oocyst E. acervulina, E.maxima a E.tenella

- zniZenia strat na prirastkoch hmotnosti spésobenych E. acervulina, E.mitis a E.tenella.




Néastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov.

4.3. Kontraindikacie
Nie su.
4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Nepodavat’ stresovanym kurc¢atam napr. podchladenym,
neprijimajicim potravu alebo vodu.

Pri podéavani sprejovanim na kurcata ma byt k nariedenej vakcine pridané ¢ervené potravinarske
farbivo (kosenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedena pomocou odpora¢aného rozptstadla
,»Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata™ dodavaného vyrobcom.

Pri spdsobe podania sprejovanim na kuréatd méze dojst’ k vyraznému zniZeniu ucinnosti v pripade, ze
bola k nariedeniu vakciny pouzita len voda z vodovodného kohtitika bez ¢erveného farbiva. Cistota
farbiva kosenila E 120 musi byt’ sulade s poziadavkami Smernice Komisie 95/45/EK.

Kurcatd musia byt a chované vyluéne na hlbokej podstielke. Vakcina Paracox 5 obsahuje Zivé
kokcidie a vytvorenie imunity je zavislé na replikacii vakcina¢nych druhov v hostitelovi.

Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po vakcinacii
je obvykly. Tieto oocysty s najva¢sou pravdepodobnost’ou pochadzaju z vakciny a recykluji

v kurcatach prostrednictvom podstielky. Recyklacia zabezpecuje dostato¢nu ochranu kfdl'a proti
vSetkym patogénnym druhom FEimérii obsiahnutym vo vakcine.

Je potrebné prijat’ také opatrenia, aby rozriedena vakcina bola pravidelne pocas podavania
premieSavana.

Kedze ochrana pred kokcididozou po podani Paracox 5 sa vytvori na zaklade prirodzenej ¢elenze, je
potrebné poznamenat’, Ze pouZitie akéhokol'vek lieku s antikokcididlnym tc¢inkom po vakcinacii

mdze znizit trvanie ¢innej ochrany. Toto je dolezité pocas celého zivota kurciat.

Na znizenie moznosti kokcidiovej infekcie z prostredia pred nastupom imunity je potrebné medzi
jednotlivymi turnusmi podstielku odstranit’ a objekt dokladne vycistit.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Zabezpecit' dokladné vycistenie vakcina¢ného naradia pred pouZzitim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam
Pri podavani vakciny sprejovanim na krmivo alebo v liahni pouzit’ na ochranu podavajicej osoby
dobre tesniacu ochrannu masku a okuliare.

4.6 Neziaduce ucinky ( frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Casto boli v laboratornych $tadiach u kuréiat zistené 3-4 tyzdne po vakcinacii mierne lézie napr. po
E. acervulina a E. tenella (vel’kost’ 1ézii +1 alebo +2 ¢iselného hodnotiaceho systému podla Johnsona
a Reida z r.1970). Lézie takéhoto rozsahu neovplyvnia hodnotu imunnych kuré¢iat.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7.  PouZivanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vtaky v znaske:
Nepouzivat’ u vtakov pocas znasky.

4.8.  Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nepodavat’ lieky s antikokcididlnym ti¢inkom vratane sulfonamidov a antibakterialnych
latok pred alebo po vakcinacii Paracoxom 5.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9.  Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinu Paracox 5 podavat’ jednorazovo kurc¢atam od prvého dna Zivota sprejom na Krmivo,
alebo sprejom na kurcata, bud’ v liahni sprejovanim, alebo v potrave jednodiiovym kurcatdm, alebo
Vv pitnej vode vo veku 3 dni.

Podavanie na krmivo

Vhodné §tartovacie krmivo na prvych 24-48 hodin rozprestriet’' na papier alebo foliu na podlahu haly.
Vakcinu nepodavat’ pomocou kimnych automatov. Vakcinované krmivo neukladat’ priamo pod
vyhrevné lampy.

Pred pouzitim obsah liekovky dokladne pretriast’ po dobu 30 sekiind tak, aby bolo

zabezpecené rozptylenie oocyst. Paracox 5 rozpustit’ vo vode v pomere priblizne 5000

davok do 3 litrov vody a nasprejovat’ rovnomerne priamo na povrch krmiva sprejom vo vaésich
kvapkach. Spristupnit’ kur¢atam cela plochu riadene, rovnomerne oSetreného krmiva.

Nadrz aplikatora pravidelne premiesavat’ pocas aplikacie, aby nedochadzalo k usadzaniu
oocyst. Zaistit' aby bolo vSetko dostupné krmivo osetrené a celkovy pocet aplikovanych davok
zodpovedal poétu kurciat v hale.

Po nariedeni vakcinu nasprejovat’ na krmivo a kurcatam umoznit’ pristup ku krmivu do dvoch hodin.
Po skonzumovani predlozeného vakcinovaného krmiva pokracovat’ v riadnom rezime kfmenia.

Poddvanie do pitnej vody

Jednodnové kurcata umiestnit’ do haly, aby si zvykli na napajanie niplovymi napajackami. Vo
veku 3 dni kurcatam vypnut osvetlenie na dobu asi 7 hodin. Zdvihnut' vSetky napajacky mimo
dosah kurciat asi dve hodiny pred podanim vakciny. Sticasne zapnut’ osvetlenie. VSetky napajacky
uplne vyprazdnit.

Vakcinu rozriedit’ v koncentracii 1 davka do 2-4 ml studenej vodovodnej vody. Pri
vypocte potrebného mnozstva vychadzat' z poctu kurciat na jednu napajacku a pocitat’ s potrebou 2-4
ml rozriedenej vakciny pre jedno kurca.

Do kazdého radu napéjaciek naplnit’ rozriedenu vakcinu a spustenim napajaciek umoznit’
pristup kuréiat k vakcine. Na zistenie naplnenia napajaciek pouzit’ indikator (napr.



mlieko v mnozstve 1 litra). Indikator naplnit’ do napajacicho systému na zaciatku jeho

plnenia a po objaveni sa indikatora v napajackach zastavit’ pritok, aby nedoslo k stratam

na vakcine. Az do pIného spotrebovania rozriedenej vakciny kuréatami priebezne dopliiat’ napajaci
systém z rezervoara. Potom obnovit’ riadny pritok vody.

Pred prvym pouzitim vakciny v danom zariadeni sa doporucuje prekontrolovat’
naplnenost’ napajacich potrubi vakcinou Paracox 5 pomocou indikatora. Kurcata pripustit’
k napajadlam az po objaveni sa indikatora v niploch na konci radu.

Podavanie sprejovanim na kurcata

Pre podéavanie sprejovanim na kurcatd pridat’ k nariedenej vakcine ¢ervené potravinarske farbivo
(koSenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedena za pouzitia odporac¢aného rozpustadla ,,
Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata“ dodavaného vyrobcom. Rozpustadlo obsahuje cervené
farbivo a xantanovi gumu, oba st zahrnuté za ¢elom lepsSej absorpcie.

a) Rozpustadlo na sprejovanie na kurcatd

Vakcinu podat’ v davke s objemom medzi 0,21 -0,28 ml nariedenej vakciny na kurca za pouzitia
spreja vo vacsich kvapkach. Stanovit’ objemovu kapacitu rozprasovacieho zariadenia z hl'adiska
objemu potrebného pre kurcata (pocitat’ v stovkach kusov). Pre ziskanie celkového objemu nariedenej
vakciny potrebnej pre 5 000 davok vynasobit’ tento objem pat'desiatimi (alebo desiatimi pre 1 000
davok). Napr. pre pripravu 5 000 davok nariedenej vakciny je potrebné celkovo 0,21x5 000=1050 ml
nariedenej vakciny, ktort pripravime zmieSanim nasledovnych mnozstiev vakciny, rozpustadla a
vody:

1. 20 ml vakciny Paracox -5 (1 liekovka)

2. 500 ml Rozpustadlo (1 fl'asa)

3. Doplnit’ vodou z vodovodu do 1050 ml.

Voda pouzita na riedenie vakciny ma byt ¢erstva, studena a bez znecistenia. Do Cistej nadoby na
pripravu vakciny pridat’ rozpustadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo s vodou az do
vytvorenia rovnorodého roztoku. Liekovku s vakcinou Paracox -5 obsahujucu 5 000 davok (alebo
1000 davok) intenzivne pretriasat’ po dobu 30 sekind pre zabezpecenie re-suspenzie oocyst. Pridat’
cely obsah lickovky do nadoby s rozpustadlom a vodou a starostlivo premiesat’.

Nariedent1 vakcinu dat’ do nadrzky postrekovaca a pomocou spreja s va¢simi kvapkami rovnomerne
nasprejovat’ na kuréatd. Zabezpecit’ kontrolované, rovnomerné pokrytie celého vnutorného povrchu
boxu s kuréatami. Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 mintit v dobre osvetlenom priestore, aby mali
Cas upravit’ si perie.

b) Cervené potravinarske farbivo (E120).

Rozriedent vakcinu podavat’ v davke 0,21-0,28 ml na kurca za pouzitia spreja s va¢simi kvapkami.
Stanovit’ objemovu kapacitu rozpraSovacieho zariadenia z hl'adiska objemu potrebného pre kurcata
(pocitat’ v stovkach kusov). Celkovy objem nariedenej vakciny potrebnej na 5000 davok urcit’
vynasobenim tohto ¢isla pat'desiatimi (alebo desiatimi pre 1000 davok) a pridat’ tento objem vody do
vhodnej nadoby ( obvykle 1,0 — 1,5 litra pre 5000 davok alebo 200-300 ml pre 1000 davok).

Prijem vakciny kurcatami, a tym aj Gc¢innost’ vakciny, sa zlepSuje pridanim Cerveného potravinarskeho
farbiva k rozriedenej vakcine pred jej podanim sprejovanim. Pridat’ vhodné mnozstvo ¢erveného
potravinarskeho farbiva (kosinela E 120) do vody tak, aby jeho koncentracia bola 0,1 obj.% co
zodpoveda 210-280 pg/kurca.

Liekovku obsahujiacu 5000 davok (alebo 1000 davok) Paracoxu 5 dokladne pretriast’ po dobu 30
sektnd tak, aby bolo zabezpecené rozptylenie oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky k rozpustadlu

a dokladne premieSat’. Dat’ rozriedenti vakcinu do nadrze aplikatora a zapnut’ v liahni sprejovanie
rovnomernym kropenim kurc¢iat vel'’kymi kvapkami.

Zabezpecit riadené, rovnomerné pokrytie celého vnutorného povrchu boxu s kur¢atami.



Nadrz aplikatora pocas poddvania vakciny pravidelne pretriasat’, aby nedoslo k usadeniu oocyst.
Pripravit’ kurcata na prepravu do chovnych zariadeni. Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 minut
v dobre osvetlenom priestore, aby mali Cas upravit’ si perie.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota, ak su potrebné)

Viacnasobné predavkovanie (5 a viacnasobné) moze mat’ za nasledok docCasné zniZenie
dennych prirastkov.

4.11. Ochranna (¢) lehota (y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologiké pre vtaky, domacu hydinu, zivé parazitarne vakciny,
kokcidie.

ATC vet kéd QI01ANO1
Navodzuje $pecificki imunitu proti terénnym kmefiom tych druhov Eimérii, ktoré
su obsiahnuté vo vakcine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Paracox 5

Tlmivy fosfore¢nanovy roztok

Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata
Chlorid sodny

Kyselina karminova (Cervené farbivo, E120)
Xantanova guma (E415)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporuceného na pouzitie pri
podavani sprejovanim.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Paracox - 5
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 33 tyzdnov.

Cas pouziteI'nosti po rozpusteni podla navodu: ihned’ pouzit.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata
Cas pouzitel'nosti v NeporuSenom obale:24 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Paracox - 5
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).
Nezmrazovat'.



Chréanit’ pred svetlom.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcéata
Uchovavat’ pre teplote 2°C-25°C.’

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Paracox 5

Plastové Cire, bezfarebné PETG (polyetylén tereftalatové kopolyesterové) lickovky s obsahom 4 ml
alebo 20 ml s bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom. 20 mm uzaver Flip-Tear-Up z ¢ireho
lakovaného hlinika je opatreny bielym polypropylénovym diskom. Liekovky st ulozené

Vv karténovych skatuliach.

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

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata

Nadoba rozpustadla je plastova PET flasa uzavretda gumovou zatkou a upevnenou hlinikovym
vieCkom.

Pri podavani sprejovanim na kurcatd méze byt pouzité na nariedenie vakciny ,,Rozpustadlo na
sprejovanie na kurcata“. Zodpovedajuce mnozstvo rozpustadla je dodavané spolu s vakcinou (100 ml
na 1 000 davok, 500 ml na 5 000 davok).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO (A)

97/017/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 28. jan 1999
Datum posledného predlzenia : 17.februar 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka{§katul’ka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox - 5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

| 2. UCINNE LATKY

V jednej davke 0,004 ml:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocyst
Eimeria maxima CP 200-260 oocyst
Eimeria maxima MFP 100-130 oocyst
Eimeria mitis HP 1000-1300 oocyst
Eimeria tenella HP 500-650 oocyst

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na oralnu suspenziu

| 4. VECKOST BALENIA

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

| 5. CIELOVE DRUHY

Kurcata.

| 6. INDIKACIA(-E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Pri podavani sprejovanim na kurcatda moze byt’ pouzité rozpustadlo.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(Y)

Ochranna lehota:0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni /nariedeni ihned’ pouzit’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nezmrazovat'.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na predpis veterinarneho lekara.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/017/06-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{liekovka} 4 ml a 20 mi

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox -5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Jedna davka 0,004 ml obsahuje:

E. acervulina HP 500-650 oocyst
E. maxima CP 200-260 oocyst
E. maxima MFP 100-130 oocyst
E. mitis HP 1000-1300 oocyst
E. tenella HP 500-650 oocyst

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4 ml (1000 davok)
20 ml (5000 davok)

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Na oralne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 7. DATUM EXPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat’.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok liekovky - Rozpustadlo 100 ml a 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

100 ml
500 ml

| 3. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2°C-25°C.

| 5. CISLO SARZE

Lot

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok).

| 7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Paracox-5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvoliovanie Sarzi':
Vakcina a rozpustadlo na sprejovanie na kurcata
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Velka Britania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Paracox-5 suspenzia na oralnu suspenziu pre kurcata
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka 0,004 ml vakciny obsahuje nasledovny pocet sporulovanych oocyst odvodenych z piatich
atenuovanych linii kokcidie:

U¢inné latky:

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

* poCty zistené vyrobcom pocitanim in vitro v ¢ase mieSania a uvolfiovania

Rozpuistadlo na sprejovanie na kurcata
Kyselina karminova (Cervené farbivo, E120)
Xantanova guma (E415)

4. INDIKACI A(-E)

Sprejovanie na krmivo, sprejovanie na kurcatd bez rozpust'adla alebo podavanie v pitnej vode
Aktivna imunizacia kur¢iat na redukciu infekcie a klinickych priznakov kokcidiozy sposobenej
Eimeria acervulina, E.maxima,E.mitis a E.tenella.

1 Iy 78 . o . . ]
Na vytlacenej pisomnej informécii pre pouzivatelov bude len meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie
predmetne;j Sarze.



Néastup imunity: zacina sa vytvarat’ v priebehu 14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: najmenej 40 dni po vakcinacii.

Sprejovanie na kurcata s rozpustadlom

Aktivna imunizacia kurciat proti kokcididze sposobenej Eimeria acervulina, E.maxima, E.mitis
a E.tenella za ucelom:

- znizenia exkrécie oocyst E. acervulina, E.maxima a E.tenella

- zniZenia strat na prirastkoch hmotnosti spésobenych E. acervulina, E.mitis a E.tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinAcii.
Trvanie imunity: 10 tyzdov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY

Casto boli v laboratornych §tadiach u kuréiat zistené 3-4 tyzdne po vakcinacii mierne 1ézie napr. po
E.acervulina a E. tenella (velkost  1ézii +1 alebo +2 ¢iselného hodnotiaceho systému podl'a Johnsona
a Reida z r.1970). Lézie takéhoto rozsahu neovplyvnia hodnotu iminnych kuréiat.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara .

7. CIELCOVY DRUH
Kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie:

Vakcinu Paracox 5 podavat’ jednorazovo kuréatdm od prvého diia Zivota sprejom na krmivo, alebo
sprejom na kurcata, alebo v pitnej vode vo veku 3 dni. Davka pre jedno kurca je 0,004 ml. Obsah
jedného balenia 4 ml zabezpeci dostatocnti davku vakciny pre 1000 kurciat a obsah balenia 20 ml
zabezpeci dostatoénu davku vakciny pre 5000 kurciat.

Sposob podavania:
Kurcata maju byt chované na hlbokej podstielke.

Podavanie na krmivo

Vhodné Startovacie krmivo na prvych 24-48 hodin rozprestriet’' na papier alebo foliu na podlahu haly.
Pred pouZitim obsah lickovky dokladne pretriast’ po dobu 30 sekund tak , aby bolo zabezpecené
rozptylenie oocyst. Paracox 5 rozpustit’ vo vode v pomere priblizne 5000 davok do 3 litrov vody

a nasprejovat’ rovnomerne priamo na povrch krmiva sprejom vo vicsich kvapkach. Spristupnit’
kur¢atam cela plochu riadene, rovnomerne oSetreného krmiva. Nadrz aplikatora pravidelne



premieSavat’ pocas aplikacie, aby nedochddzalo k usadzaniu oocyst. Po nariedeni vakcinu nasprejovat’
na krmivo a kuréatam umoznit’ pristup ku krmivu do dvoch hodin. Po skonzumovani predlozeného
vakcinovaného krmiva pokracovat’ v riadnom rezime kfmenia.

Podavanie do pitnej vody

Jednodnové kurcata umiestnit’ do haly, aby si zvykli na napajanie niplovymi napajackami. Vo veku 3
dni kur¢atam vypnut osvetlenie na dobu asi 7 hodin. Zdvihnut’ vSetky napajacky mimo dosah kurciat
asi dve hodiny pred podanim vakciny. Sti€asne zapnut’ osvetlenie. VSetky napdjacky uplne vyprazdnit’.

Vakcinu rozriedit’ v koncentracii 1 ddvka do 2-4 ml studenej vodovodnej vody. Pri vypocte
potrebného mnozstva vychadzat' z poétu kurciat na jednu napajacku a poéitat’ s potrebou 2-4 ml
rozriedenej vakciny pre jedno kurca. Do kazdého radu nap4jaciek naplnit’ rozriedent1 vakcinu

a spustenim napajaciek umoznit’ pristup kurciat k vakcine. Na zistenie naplnenia napajaciek pouzit
indikator (napr. mlieko v mnozstve 1 litra). Indikator naplnit’ do napajacieho systému na zaciatku
jeho plnenia a po objaveni sa indikatora v napajackach zastavit’ pritok, aby nedoslo K stratdm na
vakcine. Az do uplného spotrebovania rozriedenej vakciny kuréatami priebezne dopinat’ napajaci
systém z rezervoara. Potom obnovit’ riadny pritok vody.

Podadvanie sprejovanim na kurcata

Pre podavanie sprejovanim na kurcata pridat’ k nariedenej vakcine cervené potravinarske farbivo
(kosenila E120), alebo ma byt vakcina nariedena za pouzitia odporic¢aného rozpustadla ,,
Rozpustadlo na sprejovanie na kurcatd* dodavaného vyrobcom. Rozpustadlo obsahuje cervené
farbivo a xantanovii gumu, oba st zahrnuté za ¢elom lepSej absorpcie.

a) Rozptstadlo na sprejovanie na kurcaté

Vakcinu podat’ v davke s objemom medzi 0,21 -0,28 ml nariedenej vakciny na kurca za pouZitia
spreja vo vacsich kvapkach. Stanovit’ objemovi kapacitu rozprasovacieho zariadenia z hl'adiska
objemu potrebného pre kurcata (pocitat’ v stovkach kusov). Pre ziskanie celkového objemu nariedenej
vakciny potrebnej pre 5 000 davok vynasobit’ tento objem piat'desiatimi (alebo desiatimi pre 1 000
davok). Napr. pre pripravu 5 000 davok nariedenej vakciny je potrebné celkovo 0,21x5 000=1050 ml
nariedenej vakciny, ktora pripravime zmieSanim nasledovnych mnozstiev vakciny, rozpustadla a
vody:

1. 20 ml vakciny Paracox -5 (1 liekovka)

2. 500 ml rozpustadlo (1 flasa)

3. Doplnit’ vodou z vodovodu do 1050 ml.

Voda pouzita na riedenie vakciny ma byt Cerstva, studena a bez znecistenia. Do Cistej nadoby na
pripravu vakciny pridat’ rozpustadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo s vodou az do
vytvorenia rovnorodého roztoku. Liekovku s vakcinou Paracox -5 obsahujacu 5 000 davok (alebo
1000 davok) intenzivne pretriasat’ po dobu 30 sekind pre zabezpecenie re-suspenzie oocyst. Pridat’
cely obsah liekovky do nadoby s rozptstadlom a vodou a starostlivo premiesat’.

Nariedent vakcinu dat’ do nadrzky postrekovaca a pomocou spreja s va¢$imi kvapkami rovnomerne
nasprejovat’ na kurcatd. Zabezpecit’ kontrolované, rovnomerné pokrytie celého vnatorného povrchu
boxu s kur¢atami. Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali
¢as upravit’ si perie.

b) Cervené potravinarske farbivo (E120).

Rozriedent vakcinu podavat’ v davke 0,21-0,28 ml na kurca za pouZitia spreja s vacsimi kvapkami.
Stanovit’ objemovu kapacitu rozpraSovacieho zariadenia z hl'adiska objemu potrebného pre kurcata
(pocitat’ v stovkach kusov). Celkovy objem nariedenej vakciny potrebnej na 5000 davok urcit
vynasobenim tohto ¢isla pat'desiatimi (alebo desiatimi pre 1000 davok) a pridat’ tento objem vody do
vhodnej nadoby ( obvykle 1,0 — 1,5 litra pre 5000 davok alebo 200-300 ml pre 1000 davok).

Prijem vakciny kurcatami, a tym aj G¢innost’ vakciny, sa zlepSuje pridanim Cerveného potravinarskeho
farbiva k rozriedenej vakcine pred jej podanim sprejovanim. Pridat’ vhodné mnozstvo ¢erveného




potravinarskeho farbiva (koSinela E 120) do vody tak, aby jeho koncentracia bola 0,1 obj.% ¢o
zodpoveda 210-280 pg/kurca.

Liekovku obsahujucu 5000 davok (alebo 1000 davok) Paracoxu 5 dokladne pretriast’ po dobu 30
sekund tak, aby bolo zabezpecené rozptylenie oocyst. Pridat’ cely obsah liekovky k rozpuastadlu

a dokladne premiesat’. Dat’ rozriedent vakcinu do nadrze aplikatora a zapnit v liahni sprejovanie
rovnomernym kropenim kurciat velkymi kvapkami.

Zabezpecit' riadené, rovnomerné pokrytie celého vniutorného povrchu boxu s kurcatami. Nadrz
aplikatora pocas podavania vakciny pravidelne pretriasat, aby nedoslo k usadeniu oocyst. Pripravit’
kurcata na prepravu do chovnych zariadeni.

Nechat’ kurcata v boxe najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali ¢as upravit’ si perie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podavanie na krmivo

Zaistit’ aby bolo vsetko dostupné krmivo oSetrené a celkovy pocet aplikovanych davok zodpovedal
poctu kuréiat v hale. Vakcinu nepodavat’ pomocou kimnych automatov . Vakcinované krmivo
neukladat’ priamo pod vyhrevné lampy.

Podavanie do pitnej vody

Pred prvym pouzitim vakciny v danom zariadeni sa doporucuje prekontrolovat’ naplnenost’
napajacich potrubi vakcinou Paracox 5 pomocou indikatora. Kur¢ata pripustit’ k napajadlam az po
objaveni sa indikatora v niploch na konci radu.

Podavanie sprejovanim na kurcata

Pri podavani sprejovanim na kurcata ma byt’ k nariedenej vakcine pridané ¢ervené potravinarske
farbivo (koSenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedend pomocou odporac¢aného rozptstadla
,»Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata™ dodavaného vyrobcom.

Pri spdsobe podania sprejovanim na kurcata moze dojst’ k vyraznému zniZeniu u¢innosti v pripade, ze
bola k nariedeniu vakciny pouzita len voda z vodného kohiitika bez Gerveného farbiva. Cistota farbiva
koSenila E 120 musi byt stilade s poziadavkami Smernice Komisie 95/45/EK.

Cistota farbiva kogenila E 120 ktora je v stlade s poziadavkami Smernice Komisie 95/45/ES je
dostupna u vyrobcu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Paracox - 5

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).

Nezmrazovat'.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat'.

Rozpustadlo pre sprejovanie na kurcata
Uchovéavat’ pri teplote 2°C-25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.




12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Nepodavat’ stresovanym kurcatdm napr. podchladenym,
neprijimajicim potravu a vodu.

Pri podavani sprejovanim na kurcata ma byt k nariedenej vakcine pridané ¢ervené potravinarske
farbivo (koSenila E120), alebo ma byt’ vakcina nariedend pomocou odporac¢aného rozptstadla
,»Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata™ dodavaného vyrobcom. Pri spésobe podania sprejovanim na
kurcatd moze dojst’ k vyraznému zniZeniu Gi€innosti v pripade, ze bola k nariedeniu vakciny pouzita
len voda z vodovodného kohutika bez ¢erveného farbiva.

Kurcatda musia byt a chované vylu¢ne na hlbokej podstielke. Vakcina Paracox 5 obsahuje Zivé
kokcidie a vytvorenie imunity je zavislé na replikacii vakcina¢nych druhov v hostitelovi.

Nalez oocyst v gastrointestindlnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po vakcinacii
je obvykly. Tieto oocysty s najva¢sou pravdepodobnost’ou pochadzaju z vakciny a recykluji

v kurcatach prostrednictvom podstielky. Recyklacia zabezpecuje dostato¢nu ochranu krdl'a proti
vSetkym patogénnym druhom FEimérii obsiahnutym vo vakcine.

Je potrebné prijat’ také opatrenia, aby rozriedena vakcina bola pravidelne pocas podavania
premieSavana.

KedZe ochrana pred kokcididzou po podani Paracox 5 sa vytvori na zaklade prirodzenej Celenze, je
potrebné poznamenat’, Ze pouZitie akéhokol'vek lieku s antikokcididlnym tc€inkom po vakcinécii
mdze znizit trvanie ¢innej ochrany. Toto je dolezité pocas celého zivota kurciat.

Na znizenie moznosti kokcidiovej infekcie z prostredia pred nastupom imunity je potrebné medzi
jednotlivymi turnusmi podstielku odstranit’ a objekt dokladne vycistit.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Zabezpecit' dokladné vycistenie vakcinacného naradia pred pouzitim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri podavani vakciny sprejovanim na krmivo alebo v liahni pouzit’ na ochranu podavajicej osoby
dobre tesniacu ochrannt masku a okuliare.

Znaska:
Nepouzivat’ u vtakov pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat lieky s antikokcididlnym uc¢inkom vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok pred
alebo po vakcinacii Paracoxom 5.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Viacnasobné predavkovanie (5 a viacnasobné) moze mat’ za nasledok docasné zniZenie dennych
prirastkov.

Inkompatibility:



Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporuc¢eného na pouzitie pri
podavani sprejovanim.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO!)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spoésobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

V kazdej zvieracej populacii sa vyskytuje maly pocet jedincov ktoré neodpovedaju plne na vakcinaciu.
Uspesnost’ vakcinacie je zavisla na spravnom skladovani a podani vakciny spolu so schopnostou
jedinca odpovedat’ na vakcinaciu. Toto moze byt ovplyvnené faktormi ako je geneticka konstiticia,
pridruzend infekcia, vek, vyzivovy stav, subezna liekova terapia a stres.

Velkost’ balenia:

Paracox-5
liekovka s obsahom 4 ml (1000 davok) x 5
liekovka s obsahom 20 ml (5000 davok) x 5

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata
100 ml nadoba pre 1 000 davok
500 ml nadoba pre 5 000 davok

Primerany objem rozpustadla je dodavany spolu s vakcinou (100 ml na 1000 davok, 500 ml na 5000
davok)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



