DODATAK 1
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Paracox-8, suspenzija za oralnu suspenziju za kokosi (piliée)

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0,1 mL) sadrzava sljedeci broj zivih sporuliranih oocista dobivenih od osam
rodova kokcidija:

E. acervulina HP 500*
E. brunerti HP 100*
E. maxima CP 200*
E. maxima MFP 100*
E. mitis HP 1000*
E. necatrix HP 500*
E. praecox HP 100*
E. tenella HP 500*

*Prema in vitro postupku brojanja proizvodaca u vrijeme mijesanja i kod stavljanja u promet.

Pomo¢éne tvari:

Otapalo za primjenu raspriivanjem po pili¢ima:
Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za oralnu suspenziju.

Cjepivo: vodena suspenzija.

Otapalo za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima: blago zamudéena, crvena i viskozna tekuéina.
4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (piliéi).

4.2  Indikacije za primjenu

Primjena raspriivanjem po hrani ili u vodi za pice

Aktivna imunizacija zdravih pili¢a kako bi se smanjila infekcija i klini¢ki znakovi kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox i E. tenella.

Pocetak imunosti: pocinje se razvijati unutar 10 dana od cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje 36 tjedana ako su kokosi smjeStene u uvjetima koji omoguéuju peroralno-
fekalno recikliranje oocista.
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Primjena rasprSivanjem po pili¢ima

Aktivna imunizacija pili¢a protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. brunetti, E.
maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox i E. tenella kako bi se:

-smanjilo izlu¢ivanje oocista Eimeria acervurina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox i E.

tenella
-smanjio negativan uc¢inak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. brunetti, E. mitis, E.

necatrix, E. praecox i E. tenella

Pocetak imunosti: 21 dan.
Trajanje imunosti: 10 tjedana.

4.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati bolesnim piliéima i drugim vrstama peradi osim kokosi:
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Smije se cijepiti samo zdrave kokoSi.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Buduéi da imunosni odziv piliéa nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom

invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i

nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje u¢inkovite zastite.

Stoga hrana i voda za piée koju pili¢i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati
antikokcidijske VMP-¢ ukljudujuéi sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Cjepivo sadrzi zive oociste kokcidija i ovisi o umnoZzavanju vakcinalnih sojeva u organizmu domacina
za razvoj zastite.

U crijevima cijepljenih piliéa uobiajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili vise tjedana nakon
cijepljenja. U pravilu je rije¢ o cjepnim oocistama koje recikliraju u koko3ima preko stelje.
Recikliranje osigurava zadovoljavajuéu zadtitu jata protiv svih patogenih vrsta Eimeria
sadrzanih u cjepivu.

Piliéi koje se cijepi moraju biti zdravi i podno drzani na dubokoj stelji.

Da bi se u prvih 14 dana, tj. prije nastupa imunosti, umanjila mogu¢nost invazije pilica

'divljim sojevima kokcidija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak temeljito
ocistiti.

U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' za izravnu primjenu lijekova
u pojidbeni sustav za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se ru¢no puni. No, prije
cijepljenja pili¢i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.

Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim pili¢ima, npr. pothladenim jedinkama, te onima koje
nedostatno jedu ili piju.

Ovim se cjepivom moze aktivno imunizirati pilice protiv kokcidioze, no ne moze se cijepiti druga
vrsta peradi osim kokosi (Gallus gallus).

Oprema za cijepljenje prije upotrebe mora biti temeljito o€is¢ena, a cjepivo se ne smije stavljati u
potpuno suhe pojilice.

Tijekom primjene treba paziti da se cjepivo nekoliko puta protrese.
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U svakoj populaciji Zivotinja postoji mali broj jedinki koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na
cijepljenje. Uspjeh cijepljenja ovisi o ispravno pohranjenom i apliciranom cjepivu, te
sposobnosti Zivotinje da imunoloski odgovori. Na navedene &initelje moze utjecati genetska
konstitucija, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
VMP-a i prije svega stres.

Posebrie mjere opreza koje mora podurti osoba koja primjeniuje veterinarsko-medicinski proizvod. ns
Zivotinjama

Prilikom rasprsivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu zadtitu koji se sastoji od zastitne maske
ispravne veli¢ine i zastitnih naogala. Oociste kokcidija sadrzane u cjepivu vrsno su specifi¢ne i ne mogu
invadirati crijevni trakt Covjeka. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprati vodom i sapunom.

Za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima cjepivo treba razrijediti pomoéu otapala ,,Otapalo za primjenu
raspriivanjem po pili¢ima“.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povremeno se u pilica, 3-4 tjedna nakon cijepljenja mogu utvrditi umjerene lezije [bodovanje
+1 ili +2 kada se koristi numericki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)] uzrokovane s E.
acervulina i E. tenella. Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje imuniziranih pilia.

Ako se na pretragu Salju uginuli piliéi cijepljeni protiv kokcidioze, o toj &injenici treba
izvijestiti dijagnosti¢ki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija
eimerija ne bi krivo protumagila kao kokcidioza.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljuéujuéi izolirane slutajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Buduéi da imunosni odziv pili¢a nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom

invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i

nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje uéinkovite zastite.

Stoga hrana i voda za pice koju pili¢i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati
antikokcidijske VMP-e ukljuéujuéi sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Nema podataka o neskodljivosti i uginkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno nakon primjene bilo kojeg
drugog VMP-a mora donositi od slu¢aja do slu¢aja.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Voda za pice
Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,1 mL. Stoga je 100 mL cjepiva dostatno za cijepljenje 1000 pilica,
a 500 mL za 5000 pilica.
Cjepivo se pili¢éima daje jednokatno, u vodi za pic¢e u dobi izmedu 1 i 9 dana.
Preduvjet za uspjesno cijepljenje je da pili¢i oZzedne. Stoga im se 1-2 sata prije cijepljenja uskrati voda,
a nakon toga oni ¢e u naredna 2 sata popiti vodu s cjepivom.
Plasti¢nu vreéicu s cjepivom treba protresti 30-ak sekundi da suspenzija oocista postane homogena.
- Koli¢ina cjepiva koju treba staviti u svaku pojilicu izrauna se na sljede¢i nacin:
Ukupan broj pilica u peradnjaku: broj pojilica u peradnjaku x 0,1= kolicina ciepiva po pojilici.
Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti vece od 1: 50. U svaku pojilicu cjepivo se
doda pomoéu tanke kanile (@ 1,1 mm) koju se pri€vrsti na automatsku brizgaljku.
Automatsku brizgaljku treba drzati pod kosim kutem prema povrsini vode i pomicati je prilikom
primjene tako da se cjepivo ravnomjerno raspodijeli u pojilici. Treba koristiti to¢no kalibrirane
brizgaljke.
Buduéi da se u peradnjacima koriste razli¢iti sustavi za napajanje navodi se nekoliko
moguénosti primjene cjepiva u vodi za pice.
- Automatske zvonaste pojilice (bell-type, Automatische Rundtrinke): 1-2 sata prije cijepljenja pojilice
se podigne navise i pritom ih se ne isprazni. Odgovarajucu koli¢inu cjepiva doda se u svaku pojilicu i
potom ih se odmah spusti (najmanja koli¢ina cjepiva koju se stavi u pojilicu je 10 mL, a najveca 25
mL; treba provjeriti da na jednu pojilicu dolazi 100 do 250 uzgojnih pilica).
Tijekom cijepljenja ne smije se zatvoriti dotok vode u pojilice, tj. kako pili¢i piju pojilice se trebaju
automatski puniti.
- Protocne nakapne pojilice sa ¢asicom (mini-cup line drinkers; line drinkers with gravity-fed cup): U
peradnjacima gdje su nakapne pojilice s €aSicom, cjepivo treba dodati izravno u svaku &asicu.
Postupak je u pravilu vrlo sli¢an kao i za zvonaste pojilice. U svaku malu posudicu doda se 3-5 mL
cjepiva.
- Zljebaste pojilice (trough drinkers, Rinnentrinke): 1-2 sata prije cijepljenja isprazne se ili maknu
Zljebaste pojilice i provjeri da li su Ciste. Cim se pojilice ponovno napuni doda se odgovaraju¢a
koli¢ina cjepiva (to se ti¢e broja pojilica potrebnih za cijepljenje, preporucuje se da po svakom piletu
bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).
- Ru&no punjene pojilice s poklopcem (fount type drinkers/manually filled/, Stulptréinke): pojilice se
makne 1-2 sata prije cijepljenja i provjeri jesu li ¢iste. Cim ih se ponovno napuni doda se odgovarajuéa
koli¢ina cjepiva i vrati ih se na mjesto (5to se ti¢e broja pojilica nuZnih za cijepljenje, preporucuje se
da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).
- Dodame pojilice ili tzv. prijemne poiilice koje se rucno puni (suplementary drinkers, Handtréinken als
zusatztrinkenn): Sesta praksa je da se na farmama s protoénim nakapnim pojilicama (nipple) prvih 4-5
dana stavljaju dodatne pojilice, a to mogu biti i one s poklopcem ili male pojilice zvonastog oblika.
Pojilice treba maknuti 1-2 sata prije cijepljenja. Cjepivo se razrijedi s vodom u odgovarajucoj posudi
(npr. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije u svaku pojilicu. Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti
vece od 1 : 50.
VAZNO
- U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori’ za izravnu primjenu
VM'P-a u pojidbeni sustav, za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se
ruéno puni. No, prije cijepljenja pili¢i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
- Cjepivo se ne smije stavljati u glavni spremnik od sustava za napajanje, jer bi razrjedenje
cjepiva bilo preveliko, a oociste se ne bi zadrzale u suspenziji.
- Pakovanje: Prilikom primjene cjepiva plasti¢nu vreéicu ne treba probosti iglom, jer ona sama
'kolabira'. Cjepivo ¢e ostati sterilno i nekontaminirano dok se plasti¢na ambalaza ne probode
plastiénom sondom na koju se nastavi cijev, $to se pri¢vrsti na 'automatsku brizgaljku'.
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Vrecicu sa cjepivom moZe se nositi u torbi, za pojasom ili objesenu oko vrata pri éemu se
cjepna suspenzija homogenizira. S brizgaljkom treba pazljivo rukovati kako bi se toéne doze
cjepiva stavljalo u pojilice.

- Uputa za uporabu plasticnih ambalaznih vreéica:

1. Otvoreni kraj cijevi za aplikaciju (nalazi se u svakom pakiranju) pri¢vrsti se na automatsku
brizgaljku koja ima odgovarajucu kalibraciju (podjelu).

2. Plasti¢na kruta sonda pridvric¢ena na cijev za aplikaciju centrira se na odgovarajuéem mjestu na
donjem dijelu vrecice. Zatim se katkim i snaznim pritiskom probode membrana, a sonda se automatski
postavi u ispravan polozaj. U svakoj vredici je nesto veca koli¢ina cjepiva od deklarirane, §to
omogucuje da se automatska brizgaljka poCetno napuni.

Rasprsivanje po hrani

Ova metoda primjene koristi se kada se zeli postici brzo, ujednadeno prekrivanje povrsine hrane
dostupne pili¢ima. Cjepivo se mozZe raspr3iti u obliku krupno-kaplji¢astog spreja kao nerazrijedeno ili
razrijedeno s vodom. Ako se cjepivo razrjeduje, ne smije se dati vise od 4 volumena vode na 1
volumen cjepiva (npr. 5000 doza cjepiva doda se u 2 L vode).

Rezervoar aplikatora treba tijekom primjene redovito protresti da se sprijeéi taloZenje oocista.

Rasprsivanje po pilic¢ima

Cjepivo treba primijeniti u obliku spreja pomocu uredaja za rasprsivanje, pri é&emu svako pile treba
primiti dozu 0,21 mL razrijedenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potrebni kapacitet uredaja za
raspriivanje na temelju volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 pili¢a. Taj volumen treba
pomnoZiti s brojem 50 da bi se dobio volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza (ili s
brojem 10 za 1000 doza). Primjerice, volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza je 1050
mL (0,21 mL x 5000) i za njegovu pripravu potrebno je dodati sljedeée volumene cjepiva, otapala i
vode za pice:

1. 500 mL cjepiva (jedna vreéica)

2. 500 mL otapala (jedna bo¢ica)

3. Dopuniti do 1050 mL s vodom za pice.

Otapalo sadrzava ksantansku gumu i crveno bojilo koji pospje3uju unos cjepiva. Voda za razrjedivanje
cjepiva treba biti svjeza, Cista i hladna. U &isti spremnik za pripravu razrijedenog cjepiva treba dodati
otapalo i potrebni volumen vode za pice te ih promije$ati dok se ne dobije ujednaena otopina.
Vrecica sa cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protrese i ,,promasira“ tijekom 30 sekundi, kako bi
se oociste ravnomjerno resuspendirale. Cijeli sadrZaj vrecice treba dodati u spremnik s otapalom i
vodom te temeljito promijesati. Razrijedeno cjepivo zatim treba uliiti u spremnik uredaja za
rasprsivanje i ravnomjerno rasprsiti po pili¢ima u obliku krupno-kaplji¢astog spreja. Pri tome treba
paziti da su pili¢i ravnomjemo rasporedeni po cijelome dnu kutije te da se razrijedeno cjepivo
ravnomjerno rasprsi po svim pili¢ima u kutiji.

Pili¢e nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuta u dobro osvijetljenoj
prostoriji, kako bi im se omogucilo ta se istimare.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Visestruko prekoracena doza (5 x) u pili¢a moZe dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice: Nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama.
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5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunologki pripravci za ptice, domacu perad, cjepivo koje sadrZi Zive
parazite, kokcidije.
ATCvet kod: QIOTANOI

Eimerije se nakon p.0. unosa cjepiva umnozavaju ' domadini pri Cemu potidu stvaranje specifine
imunosti, a kokogi 3tite od invazije divljim sojevima cimerija. Peroralno-fekalno recikliranje
vakcinalnih oocista, koje sporuliraju na stelji. osigurava da sve kokosi u jatu budu podjednako
zasticene.

Pili¢i poinju razvijati imunost unutar 14 dana poslije vakeinacije, tj. nakon 2-3 zavriena razvojna
ciklusa eimerija, a zastita traje dozivotno. '

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Cjepivo
Puferirana fiziolo3ka otopina (fosfatni pufer)
Ksantanska guma (E415)

Otapalo za primjenu raspriivanjem po pili¢ima
Natrijev klorid

Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim VMP-om, osim otapalom preporuenim za primjenu raspriivanjem po
pili¢ima.

6.3 Rok valjanosti

Cjepivo
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 28 tjedana.
Rok valjanosti poslije razrjedenja prema uputi: odmah upotrijebiti.

Utapalo za primjent 1as wéivanjem po piligima
Rok valjanosti vetermarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 15 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Cjepivo

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

Zadtititi od svjetla.

Quapaln zo primienuras ,rSlvamjetn 76 pilicima
Cyvati pri temperaturi 2 °C-25°C.
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6.5 Osobine i sastay unutarnjeg pakovanja

Cjepivo

Fleksihilne plastizne vredice:sa (000 doza (100 mL)T 5000 doza (500 ML) izradene od 0,05 mm
najlona i présvidene s 0,07 mm polietilena, Vredice se prije punjenia Steriliziraju zradenjem, a
punjenje se ohavlja y asepicning uyjetima Syaks VIRGICA IMa nastavak 7 primjenu i spremna je za
direktou uporabu u vodi 7a pice,

Mapalo 23 primienu raspriivan i€m po pitidima

Plasti¢ne (PET) bocice, zatvorene gumenim &epom i zapecadene aluminijskom kapicom.

Za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovarajuéeg volumena (100
mL otapala za cjepivo s 1000 doza i 500 mL otapala za cjepivo s 5000 doza).

Ne moraju sve veligine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne m jere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni VMP ;i otpadni materijali dobijveni primjenom tih VMP-a trebaju se odlagati u
skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV Podruznica u RH
Ivana Lugiéa 2a

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/309

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

29. kolovoza 2024. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. prosinca 2024. godine
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