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E. acervulinaHP
E. brunetti ID
E. maxima CP
E. maximaMFP
E. mitis LIP
E. necatrix IIP
E. praecox HP
E. tenellaHP

1. NAZryVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Paracox-8, suspenzija za oralnu suspenziju za koko5i (pili6e)

2. KVALITATfYI\'I I KVANTITATTVNI SASTAV

Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0,1 mL) sadrZava sljedeii broj Zivih sporuliranih oocista dobivenih od osam
rodova kokcidija:

500*
I 00*
200*
1 00*

I 000*
500*
I 00+
500*

+Prema in vitro postupku brojanja proizvodada u vrijeme mije5anja i kod stavljanja u promet.

Pomodne tvari:
Otapalo za primienu rasprSivanjem po pili6ima:
Karminska kiselina (crveno bojilo, El20)
Ksantanska guma (8415)

Potpunipopis pomo6nih wari vidi u odjeljku 6.1.

3. FAR}IACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za oralnu suspenziju.
Cjepivo: vodena suspenzija.
Otapalo za primjenu rasprSivanjem po piliiima: blago zamu6ena, crvena i viskozna teku6ina.

4. KLINIdKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Kokos (piliii).

4.2 Indikacije za primjenu

Aktivna imunizacija zdravih pili6a kako bi se smanjila infekcija i klinidkiznakovi kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervulina, E. brunetti, E. mascima, E mitis, E. necatrix, E. praecox i E. renella.

lodgtak imunosti: podinje se razvijati unutar l0 dana od cijepljenja.

Jrajanje imunosti: najmanje 36 tjedana ako su kokoSi smje5tene u uvjetima koji omogu6uju peroralno-
fekalno recikl iranje oocista.
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Primjena rasprSivanjem po pilidima
Aktivna imunizacija pili6a protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. brunetti, E.

maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox i E. tenella kako bi se:

-smanjilo izludivanje oocista Eimeria acervurina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox i E.

tenella
-smanjio negativan udinak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. brunetti, E. mitis, E.

necalr*, E. praecox i E. tenella

Podetak imunosti: 2l dan.
Trajanje imunosti: l0 tjedana.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pili6ima i drugim vrstama peradi osim koko5i

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave kokoSi.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Budu6i da imunosni odziv pili6a nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba mati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje udinkovite zailtite.
Stoga hrana i voda za pi6,e koju pili6i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati

antikokcidijske VMP-e ukljuduju6i sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni

kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Cjepivo sadrZi Zive oociste kokcidija i ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizmu doma6ina

za razvoj za5tite.

U crijevima cijepljenih pili6a uobidajeno se mogu utvrditi oociste od l-3 ili vi5e tjedana nakon

cijepljenja. U pravilu je rije6 o cjepnim oocistama koje recikliraju u koko5ima preko stelje'

Recikliranje osigurava zadovoljavaju6u zaStitu jata protiv svih patogenih vrsta Eimeria

sadrZanih u cjepivu.

Pili6i koje se cijepi moraju biti zdravi i podno driani na dubokoj stelji.
Da bi se u prvih 14 dana,tj. prrje nastupa imunosti, umanjila mogu6nost invazije pili6a
'divljim sojevima kokcidija', stelju od prethodnog uzgojamora se ukloniti, a peradnjak temeljito

odistiti.
U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' zaizravnu primjenu lijekova

u pojidbeni sustav za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se rudno puni. No, prije

cijepljenja piliii se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
Cjepiro ie ne smije primijeniti stresiranim pili6ima, npr. pothladenim jedinkama, te onima koje

nedostatno jedu ili piju.
Ovim se cjepivom mtZe aktivno imunizirati pili6e protiv kokcidioze, no ne moZe se cijepiti druga

vrsta peradi osim koko5i (Gallus gallus).
Oprema za cijepljenje prije upotrebe mora bititemeljito odi56ena, a cjepivo se ne smije stavljati u

potpuno suhe pojilice.
T'rjekom 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 imunolo5ki odgovori. Na navedene dinitelje moZe utjlcati genetska
konstitucija, prisutna infekcija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna pii-j"nu drugih
VMP-a i prije svega stres.

Zivotinjama

Prilikom rasprSivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu za5titu koji se sastoji od za5titne maske
ispravne velidine i za5titnih naodala. Oociste kokcidija sadrZane u cjepivu vrsno su specifidne i ne mogu
invadirati crijevni trakt dovjeka. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprati vodom i sapunom.

Za primjenu raspr5ivanjem po pili6ima cjepivo treba razrijediti pomo6u otapala ,,Otapalo za primjenu
rasprSivanjem po pili6ima".

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Povremeno se u pili6a, 3-4 tjedna nakon cijepljenja mogu utvrditi umjerene lezije fbodovanje+l ili +2 kada se koristi numeridki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)l uzrokovane s E
acervulina i E. tenella. Te lezije ne umanjuju proizvodne pokazatelje imuniziranih pili6a.
Ako se na pretragu Salju uginuli pili6i cijepljeni protiv kokcidioze, o toj dinjenici neba
izvijestiti dijagnostidki laboratorij i patologa kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija
eimerija ne bi krivo protumadila kao kokcidioza.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme trajanja tretmana)
- deste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljuduju6i izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, Iaktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Budu6i da imunosni odziv piliia nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, trebaznati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje udinkovite za5tite.
Stoga hrana i voda zapice koju piliii dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati
antikokcidijske VMP-e ukljuduju6i sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.
Nema podataka o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije, odnosro-ruko, primjene bilo kojeg
drugog VMP-a mora donositi od sludaja do sludaja.
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4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Voda za pite
Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,1 mL. Stoga je 100 mL cjepiva dostatno za cijepljenje 1000 pili6a,

a 500 mL za 5000 pili6a.
Cjepivo se pili6ima daje jednokatno, u vodi zapice u dobi izmedu 1 i 9 dana.

Preduvjet za uspje5no cijepljenje je da pili6i oZedne. Stoga im se l-2 sata prije cijepljenja uskrati voda,

a nakon toga oni 6e u naredna 2 sata popiti vodu s cjepivom.
Plastidnu vre6icu s cjepivom treba protresti 30-ak sekundi da suspenzija oocista postane homogena.

- Kolidina cjepiva koju treba staviti u svaku pojilicu izraduna se na sljede6i nadin:
(,lkupan broj pilita u peradnjaku: broj pojilica u peradnjaku x 0,I: koliiina ciepiva po pojilici.
Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti ve6e od l: 50. U svaku pojilicu cjepivo se

doda pomo6u tanke kanile (A l) mm) koju se pridvrsti na automatsku brizgaljku.
Automatsku brizgaljku treba drZati pod kosim kutem prema povr5ini vode i pomicati je prilikom
primjene tako da se cjepivo ravnomjerno raspodijeli u pojilici. Treba koristiti todno kalibrirane
brizgaljke.
Bududi da se u peradnjacima koriste razliditi sustavi zanapajanje navodi se nekoliko
mogu6nosti primjene cjepiva u vodi zapi6e.
- Automatske zvonaste pojilice (bell-type, Automatische Rundtrtinke): l-2 sata prije cijepljenja pojilice
se podigne navi5e i pritom ih se ne isprazni. Odgovaraju6u koliEinu cjepiva doda se u svaku pojilicu i
potom ih se odmah spusti (najmanja kolidina cjepiva koju se stavi u pojilicu je 10 mL, anaivela25
mL; treba provjeriti da na jednu pojilicu dolazi 100 do 250 uzgojnih pili6a).
Tijekom cijepljenja ne smije se zatvoriti dotok vode u pojilice, tj. kako pilidi piju pojilice se trebaju
automatski puniti.
- Protoine nakapne pojilice sa iaiicom (mini-cup line drinkers; line drinkers with gravity-fed cup): U
peradnjacima gdje su nakapne pojilice s da5icom, cjepivo treba dodati izravno u svaku daSicu.

Postupak je u pravilu vrlo slidan kao i za zvonaste pojilice. U svaku malu posudicu doda se 3-5 mL
cjgpiva.
- Zljebaste pojilice (trough drinkers, Rinnentriinke): l-2 sata prije cijepljenja isprazne se ili maknu

Zljebaste pojilice i provjeri da li su diste. eim se pojilice ponovno napuni doda se odgovaraju6a

kolidina cjepiva (Sto se tide broja pojilica potrebnih za cijepljenje, preporuduje se da po svakom piletu
bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).
- Rudno punjene pojilice s poklopcem (fount type drinkers/manually filled/, Stulptrtinke): pojilice se

makne t-2 iatapii.;i cijepljinja i provjeri jesu li diste. iim ih se ponovno napuni doda se odgovarajuda

kolidina cjepiva i vrati ih se na mjesto (Sto se tide broja pojilica nuZnih za cijepljenje, preporuduje se

da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).

- Dodatne poiilice ili tn. prijemne poiilice koje se ruino puni (suplementary drinkers, HandtrZinken als

zusatztrd:r*enn): desta praksa je da se na farmama s protodnim 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 i-j sata prije cijepljenja. Cjepivo se razrijedi s vodom u odgovaraju6oj posudi

(nir. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije u svaku pojilicu. Razrjedenje cjepiva s vodom ne smije biti

ve6eodl:50.
VAZNO

- U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili'dozatori-medikatori'zaizravnu primjenu

VM'p-; u pojidbeni sustav, za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se

rudno puni. No, prije cijepljenja pili6i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica'

- Cjepivo s" n. ,*ij. rtuutluil u giauni spremnik od sustava za napajanje, jer bi razrjedenje

ijepiva bilo preveliko, a oociste se ne bi zadrLale u suspenziji'

- pikovanje: prilikom primjene cjepiva plastidnu vre6icu ne treba probosti iglom, jer ona sama

'kolabiia'. Cjepivo 6e osiati sterilno i nekontaminirano dok se plastidna ambalaLa ne probode

plastidnom sondom na koju se nastavi cijev, Sto se pridvrsti na 'automatsku brizgaljku''
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Vre6icu sa cjepivom moZe se nositi u torbi, za pojasom ili obje5enu oko vrata pri demu se
cjepna suspenzija homogenizira. S brizgaljkom treba pailjivo rukovati kako bi se todne doze
cjepiva stavljalo u pojilice.

- Uputa za uporabu plastiinih ambalainih vretica:
l. Oworeni kraj cijevi za aplikaciju (nalazi se u svakom pakiranju) pridvrsti se na automatsku
brizgaljku koja ima odgovaraju6u kalibraciju (podjelu).
2. Plastidna kruta sonda pridvrS6ena na cijev za aplikaciju centrira se na odgovaraju6em mjestu na
donjem dijelu vre6ice. Zatim se katkim i snaZnim pritiskom probode membrana, a sonda se automatski
postavi u ispravan poloZaj. U svakoj vre6icije nesto ve6a kolidina cjepiva od deklarirane, Sto
omogu6uje da se automatska brizgaljka podetno napuni.

Raspriivanje po hrani
Ova metoda primjene koristi se kada se Zeli postidi brzo, ujednadeno prekrivanje povrSine hrane
dostupne pilidima. Cjepivo se moZe rasprSiti u obliku kupno-kapljidastog spreja kao nerazrijedeno ili
razrijedeno s vodom. Ako se cjepivo razrjeduje, ne smije se dati viSe od 4 volumena vode na I
volumen cjepiva (npr. 5000 doza cjepiva doda se u 2 L vode).
Rezervoar aplikatora treba tijekom primjene redovito protresti da se sprijedi taloZenje oocista.

Raspri ivanj e po pil it ima
Cjepivo treba primijeniti u obliku spreja pomo6u uredaja za raspr5ivanje, pri demu svako pile treba
primiti dozu 0,21mL razrijetlenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potrebni kapacitet uredaja za
raspr5ivanje na temelju volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 pili6a. Taj volumen treba
pomnoZiti s brojem 50 da bi se dobio volumen razrijedenog cjepiva koji sadrZava 5000 doza (ili s
brojem l0 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 sljede6e volumene cjepiva, otapala i
vode za pi6e:
l. 500 mL cjepiva (jedna we6ica)
2. 500 mL otapala (edna bodica)
3. Dopuniti do 1050 mL s vodom zapiie.
Otapalo sadrZava ksantansku gumu i crveno bojilo koji pospje5uju unos cjepiva. Voda zaraz1edivanje
cjepiva treba biti svjeZa, dista i hladna. U disti spremnik za pripravu razrijedenog cjepiva treba dodati
otapalo i potrebni volumen vode za pi6e te ih promije5ati dok se ne dobije ujednadena otopina.
Vre6ica sa cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protrese i ,,promasira" tijekom 30 sekundi, kako bi
se oociste ravnomjerno resuspendirale. Cijeli sadrlaj vre6ice treba dodati u spremnik s otapalom i
vodom te temeljito promijeSati. Razrijecleno cjepivo zatim treba uliiti u spremnik vedajaza
raspr5ivanje i ravnomjerno raspr5iti po pili6ima u obliku krupno-kapljidastog spreja. Pri tome treba
paziti da su piliii ravnomjemo rasporedeni po cijelome dnu kutije te da se razrijedeno cjepivo
ravnomjerno raspr5ipo svim pili6ima u kutiji.
Pili6e nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuta u dobro osvijetljenoj
prostoriji, kako bi im se omogu6ilo ta se istimare.

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

ViSestruko prekoradena doza (5 x) u pili6a moZe dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.ll Karencija

Meso ijestive iznutrice: Nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama.
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6. FARMACEUTSKIPODACI

6.1 PoPis Pomo6nih wari

Ciepivo
t"rirunu fizioloska otopina (fosfatni pufer)

Ksantanska guma (E415)

Otapalo za primjenu raspr5ivanjem po pili6ima

Natrijev klorid
fi"#i"tt" kiselina (crveno bojilo' E120)

Ksantanska guma (E415)

Voda za injekcije

6.2 GlavneinkomPatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim vMP-om, osim otapalom preporude nim zaprimjenu rasprsivanjem po

pili6ima.

6.3 Rok valjanosti

5. IMUNOLOSru SVOTSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravci zaptice,doma6u perad, cjepivo koje sadrZi Zive

oarazite, kokcidije.
ATCvet kod: QIOlANOl

Eimerije se nakon p'o' unosa cjepiva umn" ::#"n;1iirffi:111;,;l;;tou"""i,";;;;,i." 
kokosi Stite od invazije divljim i"si'ri*" u"du podjednako

vakcinalnih oocista, koje sporuliraju na ste

i?itii:l.:u razvijati imunost:1".,"..14 d,*a posrije vakcinacije, tj' nakon 2-3 zavrlenarazvojna

;tkiil;t;; riia, a zattitztraje doZivotno' '

Cjepivo
Rok valjanostr veterrnarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 28 tjedana'

Rok valj anosti po sli; e iazrj etlenj a prem a uputi : odmah upotrij ebiti'

Rok valjanosti
proizvoda kadje zapakiran za prodaju: l5 mjeseci'

6.4. Posebne mjere Pri Euvanju

Cjepivo
tati u hladnjaku (2 oC - 8 oC)'

Ne zamrzavati.
Za5tititi od svjetla'

vati Pri temPeraturt 20c -25 "c-
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6.5 Osobine i sastav

Cjepivo

unutarnjeg pakovanja

) izradene od 0,05 mm
lizftaju zradenjem, a
primjenu i spremnaje za

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere oprezaprilikom odlrproizvodiiriotpadnih.,,;; j,,";:lTl:,T,#[,,,""Ij,;1?f, 
;::"#llTko_medicinskog

i'lXll'ff:il:['.,;:,li::,'#t ili otpadni materijari dobiveni primjenom tih vMp-a trebaju se odragati u

7. NOSITELI ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET
Intervet International BV podruZnica u RHIvanaLudila2a
10000 Zagreb
Republika Fkvatska

Plastidne (PET) bodice, zatvorene gumen lm depom i zaped,alene alZa pnmJenu rasprSivanjem po piliiima cj
mL otapala za cjepi

epivo se dostavlja s

vo s 5000
odgovaraju6eg volumena ( I 00
doza).

uminijskom kapicom
mL otapala za cjepivo s 1000 doza i 500

otapalom

BRO{EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
uP /t-322_0 s / 1 7 _O I / 3 09

9. DATUMPRVOG ODOBREN

29 . kolov oza 2024. godine

JAIPRODUIJENJA ODOBRENJA

10. DATUM RDVIZIJE TEKSTA

27. prosinca 2024. godine

8.
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