NAVODILO ZA UPORABO

Paracox S suspenzija za peroralno suspenzijo za pi§¢ance

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje serij:
Cepivo in vehikel za razprSevanje pri piSéancih

MSD Animal Health UK Ltd.
Walton Manor, Walton
Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ
Zdruzeno kraljestvo

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

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Paracox 5 suspenzija za peroralno suspenzijo za pis¢ance

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

En odmerek (0,004 ml) cepiva vsebuje naslednja Stevila sporuliranih oocist, ki izvirajo iz petih zgodaj
zrelih, oslabljenih linij kokcidij:

Ucinkovine:

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

*Glede na in vitro postopek Stetja izdelovalca v ¢asu meSanja in ob spro$¢anju.

Vehikel za pripravo raztopine za razpr$evanje pri piS¢ancih
Karminska kislina (rdece barvilo, E120)
Ksantanski gumi (E415)




4, INDIKACIJA(E)

Razprievanje po krmi, razpr§evanje brez vehikla pri piS¢ancih ali dajanje v vodi za pitje
Za aktivno imunizacijo piSCancev za zmanjSanje okuzb in klini¢nih znakov kokcidioze, ki jo
povzrocajo Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis in E. tenella.

Nastop imunosti: se razvije v 14 dneh po cepljenju.
Trajanje imunosti: najmanj 40 dni po cepljenju.

Razprsevanje z vehiklom pri piscancih

Za aktivno imunizacijo pis€ancev proti kokcidiozi, ki jo povzroc¢ajo Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis in E. tenella:

-za zmanj$anje izlo¢anja oocist za E. acervulina, E. maxima in E. tenella.

-za zmanj$anje izgub v prirastu za E. acervulinag, E. mitis in E. tenella.

Nastop imunosti: 21 dni po cepljenju.
Trajanje imunosti: 10 tednov.

5 KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. NEZELENI UCINKI

Blage lezije kokcidij, npr. E. acervulina in E. tenella (rezultati lezij so bili +1 ali +2 ob uporabi
Stevilénega sistema Johnson in Reid, 1970) so pogosto odkrili pri pticah 3 do 4 tedne po cepljenju v
laboratorijskih Studijah. Lezije take stopnje ne vplivajo na prirast imuniziranih pi$¢ancev.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske ué¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Piscéanci.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerjanje

Enkratni odmerek cepiva Paracox 5 je treba dati z razprSevanjem po krmi ali pri pi§¢ancih, od starosti
enega dneva dalje, ali pa v vodi za pitje pisS¢ancem starim 3 dni. Obicajni odmerek je 0,004 ml na
piScanca. Vsak 4 ml vsebnik zadostuje za cepljenje 1000 piscancev in vsak 20 ml vsebnik zadostuje za
cepljenje 5000 pis€ancev.



Dajanje
Pis¢anci morajo biti iz talne reje.

S krmo

Krmo — starter za piS¢ance, ki zadostuje za prvih 24-48 ur je treba dati na papir ali na plasti¢éno
podlago vzdolz tal v hlevu za perutnino. Pred uporabo vsebnik moc¢no stresajte 30 sekund, da se
zagotovi resuspendiranje oocist. Razredcite cepivo Paracox 5 v vodi v razmerju priblizno 5000
odmerkov v do 3 litrih vode in razprSite enakomerno po povrsini krme z uporabo razpr§ilnika z
vecjimi kapljicami. Zagotoviti je treba enakomerno pokritost celotne povrSine krme, ki je na razpolago
pis¢etom. Rezervoar razprsilnika je treba med razprSevanjem redno stresati, da se prepreci usedlino iz
oocist.

Ko se cepivo enkrat razredCi za uporabo in se ga razprsi po krmi in pticah, je treba pticam v roku dveh
ur zagotoviti dostop do krme. Ko so ptice zauzile vso dodeljeno in tretirano krmo, se lahko nadaljuje z
rutinskim krmljenjem.

V vodi za pitje

PisCeta v starosti enega dneva namestite v hlev in jih spodbujajte, da se navadijo sistema za napajanje -
napajalnikov. Ko so piscanci stari 3 dni, naj se sistem luci izklopi za priblizno 7 ur. PiS¢etom naj se
pred dajanjem cepiva prepreci dostop do vseh napajalnih linij za priblizno dve uri. Ob istem ¢asu naj
bo izklopljena tudi osvetlitev. V celoti izperite vsako napajalno linijo.

Razredc¢ite cepivo do koncentracije 1 odmerek/2 - 4 ml hladne vode iz omrezja. [zraCunajte povprecno
Stevilo ptic na posamezni napajalni liniji in izracunajte volumen razred¢enega cepiva, ki je potreben za
posamezno napajalno linijo v razmerju 2 - 4 ml na ptico.

Napolnite vsako napajalno linijo z razred¢enim cepivom in jo znizajte, tako da bo pticam omogocen
dostop do napajalnikov. Zacetna polnitev (priblizno 1 liter) indikatorja (npr. mleka) se lahko uporabi
za prikaz napolnjenosti linije in se jo zapre, ko je ta polna, brez da pride do izgub cepiva. Medtem ko
ptice pijejo, ohranjajte vsako linijo polno preko njenega rezervoarja, vse dokler ni dodano vso
razred¢eno cepivo pripravljeno za posamezno linijo. Nato sledi oskrba z obicajno vodo.

Dajanje z razprsevanjem pri piscancih

Za dajanje z razprSevanjem pri pisCancih je treba k razredcenemu cepivu dodati barvilo (Skrlatno
E120) ali pa cepivo razred¢iti z uporabo priporocenega vehikla “Vehikel za razpSevanje pri
pisc¢ancih”. Vehikel vsebuje rdeCe barvilo in ksantanski gumi, ki sta oba dodana za boljsi izkoristek
cepiva.

a) Vehikel za razpr8evanje pri piséancih
Cepivo je treba dati tako, da je volumen odmerka na ptico med 0,21 in 0,28 ml razred¢enega cepiva pri
uporabi razprsilnika z ve¢jimi kapljicami. Dolo¢ite kapaciteto razprSilnika glede na volumen, ki ga je
treba dati na 100 ptic. Pomnozite ta volumen s 50, tako da dobite skupni volumen razred¢enega
cepiva, ki je potreben za 5000 odmerkov (ali z 10 za 1000 odmerkov). Npr., za pripravo 5000
odmerkov razredéenega cepiva je potrebno skupno 0,21 x 5000 = 1050 ml razred¢enega cepiva, Ki se
ga razdeli med cepivo, vehikel in vodo kot sledi spodaj:

1. 20 ml cepiva Paracox 5 (1 viala)

2. 500 ml vehikla (1 plastenka)

3. Napolnite do 1050 ml z vodo iz omreZja
Voda, ki se uporabi za razred¢enje cepiva mora biti sveza, hladna in neonesnazena. Za pripravo cepiva
vzemite Cist vsebnik, v vsebnik dodajte vehikel, nato dodajte v vsebnik izra¢unano koli¢ino vode ter
zmesajte vehikel in vodo, da nastane enotna raztopina. Mo¢no stresajte vialo s 5000 odmerki (ali 1000
odmerki) cepiva Paracox 5 za 30 sekund, da se zagotovi resuspendiranje oocist. Dodajte celotno
vsebino viale v vsebnik z vehiklom in vodo ter temeljito zmesajte.
Dodajte razredéeno cepivo v rezervoar razprsilnika in enakomerno razprsite po pticah z razprsilnikom
z vecjimi kapljicami. Zagotovite nadzorovano, enakomerno pokritost celotne notranje povrsine Skatle




s piScanci. PiS¢ance pustite v $katli na dobro osvetljenem obmocju za najmanj 30 minut, da imajo cas,
da si oCistijo perje.

b) Rdece prehransko barvilo (E120)

Cepivo je treba dati tako, da je volumen odmerka na ptico med 0,21 in 0,28 ml razred¢enega cepiva pri
uporabi razprSilnika z vecjimi kapljicami. Dolocite kapaciteto razprsilnika glede na volumen, ki ga je
treba dati na 100 ptic. Pomnozite ta volumen s 50, da dobite skupni volumen razredcenega cepiva, ki
je potreben za 5000 odmerkov (ali z 10 za 1000 odmerkov) ter dodajte ta volumen vode v primeren
vsebnik (navadno med 1,0 in 1,5 litrom za 5000 odmerkov ali med 200 in 300 ml za 1000 odmerkov).
Izkoristek cepiva pri pticah in zaradi tega ucinek cepiva je izboljSan, ¢e je razred¢enemu cepivu pred
dajanjem z razprSevanjem dodano rdece prehransko barvilo. Dodajte dovolj rdecega prehranskega
barvila (Skrlatno E120) v vodo, da se doseze koncentracijo 0,1 % w/v.

Moc¢no stresajte vialo s 5000 odmerki (ali 2000 odmerki) cepiva Paracox 5 za 30 sekund, da se
zagotovi resuspendiranje oocist. Dodajte celotno vsebino viale v vsebnik z vehiklom in vodo ter
temeljito zmesSajte. Dodajte razredCeno cepivo v rezervoar razprsilnika in enakomerno razprsite po
pticah z razprSevanjem z vecjimi kapljicami.

Zagotovite nadzorovano, enakomerno pokritost celotne notranje povrsine Skatle s piS¢anci. Rezervoar
razprsilnika je treba med razprSevanjem redno stresati, da se prepreci usedlino iz oocist. Pis¢ance
pustite v Skatli na dobro osvetljenem obmocju za najmanj 30 minut, da imajo Cas, da si ocistijo perje.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

S krmo

Zagotoviti je treba, da bo tretirana celotna krma in da se celotno Stevilo pripravljenih odmerkov ujema
s Stevilom ptic v hlevu. Ne dajajte cepiva preko avtomatskih krmilnikov ali postavljajte tretirane krme
neposredno pod grelne luci.

V vodi za pitje

Pred prvo uporabo cepiva v objektu se priporoca izpeljati varnostne ukrepe s katerimi se preveri, da
postopek zagotavlja, da so bile napajalne linije primerno oskrbljene s cepivom Paracox 5, kar je
razvidno iz videza indikatorja iz napajalnikov na koncu linije, Sele potem se pis¢etom dovoli zadeti piti.

Z razprsevanjem pri piscancih

Za dajanje v obliki razprSevanja po pisc¢ancih je treba razredéenemu cepivu dodati rdece barvilo za
hrano (8krlatno, E120) ali pa je treba cepivo razred¢iti z uporabo priporoéenega “vehikla za
razprSevanje pri piS¢ancih”. Pri razred¢enju cepiva samo v pitni vodi, lahko pride pri nacinu dajanja z
razprievanjem pri pi§¢ancih do pomembnega zmanj$anja u¢inkovitosti cepljenja. Cistost $krlatnega
barvila E120 mora biti v skladu z Direktivo Komisije 95/45/EC.

10. KARENCA

Ni¢ dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Paracox 5

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Zascitite pred zamrznitvijo. Zas¢itite pred svetlobo.
Rok uporabnosti po razredéenju v skladu z navodili: uporabite takoj.



Vehikel za razprSevanje pri piS¢ancih
Shranjujte pri temperaturi med 2°C - 25°C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nalepki/skatli
poleg oznake {EXP}.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:
Cepite samo zdrave zivali. Ne dajajte zivalim, ki so pod stresom, npr. zivalim, ki so prehlajene, ne
jedo ali ne pijejo.

Za dajanje v obliki razprSevanja po piscancih je treba razredéenemu cepivu dodati rdece barvilo za
hrano ali pa je treba cepivo razred¢iti z uporabo priporo¢enega “vehikla za razprsevanje pri pis¢ancih”.
Pri razredCenju cepiva samo v pitni vodi, lahko pride pri nacinu dajanja z razprSevanjem pri pis€ancih
do pomembnega zmanjSanja u¢inkovitosti cepljenja.

Pis¢anci morajo biti absolutno iz talne reje. Cepivo vsebuje zive kokcidije in razvoj zascite je odvisen
od replikacije linij kokcidij iz cepiva v gostitelju.

Obicajno se 1-3 tedne ali ve¢ po cepljenju v prebavnem traktu cepljenih ptic odkrijejo oociste. Te
oociste so najverjetneje oociste iz cepiva, ki so se reciklirale v pticah preko stelje. Recikliranje
zagotavlja zadovoljivo zas¢ito jate pred vsemi patogenimi vrstami iz rodu Eimeria, ki jih vsebuje
cepivo.

Med dajanjem cepiva je treba sprejeti ukrepe in z njimi zagotoviti, da se razredeno cepivo
resuspendira v rednih intervalih med dajanjem.

Zascita proti okuzbam s kokcidiji po dajanju cepiva Paracox 5 je doseZena po naravni poti, zato je
treba upostevati, da dostop do sredstev, ki delujejo kokcidiostati¢no lahko zmanjsa trajanje u¢inkovite
za$cite. To je pomembno skozi celotno Zivljenjsko obdobje pisc€anca.

Da bi se zmanjSala verjetnost okuzbe v reji pred nastopom imunosti, je treba odstraniti steljo in hlev
med rejnimi cikli temeljito ocistiti.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Zagotoviti je treba, da se celotno opremo za cepljenje pred uporabo temeljito ocisti.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Ob razpr§evanju cepiva mora oseba, ki izvaja cepljenje, nositi dobro prilegajoco se obrazno masko in
za$Cito za oCi.

Nesnost:
Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Ne dajajte kokcidiostatikov vklju¢no s sulfonamidi in protimikrobnimi sredstvi pred ali po cepljenju z
zdravilom Paracox 5.

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini odlo¢amo od primera do primera.



Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Izrazito preveliko odmerjanje (x 5 ali ve€) lahko povzroci zacasno zmanjSanje dnevnega prirasta
telesne mase.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom za
razpr$evanje, ki je priporocen za uporabo s tem zdravilom.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo
varovati okolje.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

9.9.2020

15. DRUGE INFORMACIJE

Uspesnost cepljenja zavisi od pravilnega shranjevanja in dajanja cepiva skupaj s sposobnostjo zivali,
da se odzovejo/odreagirajo. Na to lahko vplivajo dejavniki kot so genetska konstitucija, isto¢asna
okuzba, starost, prehranski status, soCasna zdravljenja in stres.

Velikost pakiranj:

Paracox 5
4ml vsebnik (1000 odmerkov) x 5
20ml vsebnik (5000 odmerkov) x 5

Vehikel za razpr$evanje po piS¢ancih
100 ml vsebnik za 1000 odmerkov
500 ml vsebnik za 5000 odmerkov

Ustrezen volumen vehikla je dobavljen skupaj s cepivom (100 ml vehikla za 1000 odmerkov, 500 ml
za 5000 odmerkov).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



