ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Paracox-5 Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine 0,004 ml Dosis enthélt:

Wirkstoffe:

Sporulierte Oozysten von 5 . frithreifen* Kokzidienstimmen:

Eimeria acervulina, Stamm HP, lebend 500 - 650 Oozysten*

Eimeria maxima, Stamm CP, lebend 200 - 260 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MFP, lebend 100 - 130 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm HP, lebend 1000 - 1300 Oozysten*
Eimeria tenella, Stamm HP, lebend 500 - 650 Oozysten*

*gemdl der in-vitro Zahlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der Freigabe.

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Suspension:

Phosphat-gepufferte Salzlosung

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern:
Cochenille (roter Farbstoff, E120)

Xanthan (E415)

Natriumchlorid

Wasser zur Injektion

Suspension: milchige Suspension nach dem Mischen.
Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiihnern: semi-lichtdurchlissige, rote,
viskdse Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hihner

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Anwendung zum Verspriithen auf das Futter, als Spray bei Hithnern ohne Lsungsmittel oder im
Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung von Hiithnerkiiken, um Infektionen und klinische Symptome einer
Kokzidiose zu verringern, die durch Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis und E. tenella verursacht
werden.

Beginn der Immunitét: 14 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitit: 40 Tage nach der Impfung



Bei Anwendung als Spray mit dem [ésungsmittel bei Hithnern:
Zur aktiven Immunisierung von Hithnerkiiken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E.
maxima, E. mitis und E. tenella verursacht wird:
- um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu
reduzieren.
- um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu reduzieren

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: 10 Wochen nach der Impfung.
3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht an gestresste Kiiken verabreichen, z. B. schnupfende, nicht fressende oder nicht trinkende Kiiken.

Zur Anwendung als Spray bei Hiithnern sollte ein roter Lebensmittelfarbstoff (Cochenille E120) zu dem
verdiinnten Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem empfohlenen ,,Lésungsmittel zur
Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern* verdiinnt werden.

Fiir die Anwendung als Spray bei Hithnern kann eine signifikante Reduktion der Wirksamkeit auftreten,
wenn die Verdiinnung mit Leitungswasser ohne roten Farbstoff erfolgt. Die Reinheit von Cochenille
E120 muss den Anforderungen der Kommissionsrichtlinie 95/45/EG entsprechen.

Die Kiiken sind ausschlieBlich auf Einstreu am Boden zu halten. Bei dem Impfstoff handelt es sich um
einen Kokzidiose-Lebendimpfstoff; die Entwicklung des Impfschutzes hingt von der Vermehrung der
Impfoozysten im Wirt ab.

Haufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Kiiken 1 - 3 Wochen nach der Impfung, bzw.
zu einem spateren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es sich hochstwahrscheinlich um
Impfoozysten, die sich in der Einstreu der Kiiken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender
Schutz des Bestandes gegen alle im Impfstoff enthaltenen pathogenen Eimeria-Spezies sichergestellt.

Wiéhrend der Anwendung sollten MalBinahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass der verdiinnte
Impfstoff von Zeit zu Zeit resuspendiert wird.

Da der Schutz gegen eine Kokzidieninfektion nach der Anwendung des Impfstoffes durch natiirliche
Boosterung erhoht wird, ist zu beachten, dass der Zugang zu gegen Kokzidien wirksamen
Tierarzneimitteln zu jedem Zeitpunkt nach der Impfung die Dauer des Impfschutzes verkiirzen kann.
Dies gilt fiir die gesamte Lebensdauer der Hiihner.

Um die Moglichkeit einer Kokzidien-Feldinfektion vor Ausbildung des vollen Impfschutzes zu
verringern, ist die Einstreu zu entfernen und die Stallungen sind nach jedem Durchgang sorgfiltig zu
reinigen.



Samtliche zur Impfung bendtigten Gegenstiande sollen vor Gebrauch griindlich gereinigt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Wihrend des Sprithvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus einer
gutsitzenden Maske und einen Augenschutz tragen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmalBnahmen:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hiihner:

Héufig Intestinale Lésionen'
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

!leichte intestinale Lasionen durch Befall mit z.B. E. acervulina und E. tenella (Lasions-Score +1 oder
+2 auf der numerischen Bewertungsskala nach Johnson und Reid, 1970), wurden bei Kiiken hiufig 3 —
4 Wochen nach der Impfung beobachtet. Lasionen dieses Schweregrades beeintriachtigen die
Entwicklung der Kiiken nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im Abschnitt ,,Kontaktangaben® der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vor und nach der Impfung mit dem Tierarzneimittel diirfen keine gegen Kokzidien wirksamen
Tierarzneimittel, einschlieBlich Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, verabreicht werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor.

Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden
sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Eine Dosis des Impfstoftes pro Kiiken sollte ab einem Alter von 1 Tag durch Verspriithen auf das Futter
bzw. als Spray bei Hithnern oder ab einem Alter von 3 Tagen iiber das Trinkwasser verabreicht werden.



Anwendung iiber das Futter

Es sollte geniigend Futter fiir die ersten 24 - 48 Stunden auf Papier oder Plastik auf dem Boden des
Stalles ausgelegt werden.

Den Impfstoff nicht iiber automatische Fiitterungsanlagen verabreichen. Behandeltes Futter darf nicht
direkt unter Warmelampen platziert werden.

Den Behilter vor Gebrauch 30 Sekunden lang kréftig schiitteln, um ein Resuspendieren der Oozysten
zu bewirken. Den Impfstoff mit Wasser — im Verhéltnis von ca. 5.000 Dosen auf bis zu 3 Liter Wasser
- verdiinnen und als grobes Spray gleichméBig {iber die Oberfliche des Futters spriihen. Es ist
sicherzustellen, dass die gesamte Oberfliche des Futters, das den Tieren zur Verfiigung steht,
gleichméBig bedeckt ist. Wahrend der Anwendung ist der Behélter des Sprithgerites regelmaBig zu
bewegen, um ein Absetzen der Oozysten zu vermeiden. Es ist sicherzustellen, dass das ganze Futter
bespriiht wird und dass die insgesamt abgegebene Impfstoffmenge der Anzahl der Tiere im Stall
entspricht.

Der Impfstoft sollte sofort nach dem Verdiinnen auf das Futter gespriiht werden, und die Tiere sollten
innerhalb von 2 Stunden Zugang zu diesem Futter haben.

Sobald das behandelte Futter aufgenommen ist, kann die {ibliche Fiitterung fortgesetzt werden.

Anwendung iiber das Trinkwasser

Die Kiiken sind ab dem ersten Lebenstag einzustallen und sollen Gelegenheit haben, sich an
Nippeltranken zu gewohnen. Wenn die Kiiken 3 Tage alt sind, soll das Licht fiir die Dauer von ca. 7
Stunden ausgeschaltet werden.

Etwa zwei Stunden vor der Verabreichung des Impfstoffes sind alle Trankeleitungen aufler Reichweite
der Kiiken zu bringen und vollstidndig zu entleeren. Gleichzeitig ist das Licht wieder einzuschalten.

Der Impfstoff ist mit kaltem Leitungswasser auf eine Konzentration von 2 - 4 ml pro Impfdosis zu
verdiinnen. Die durchschnittliche Anzahl der Kiiken pro Triankeleitung ist zu ermitteln und das benéotigte
Volumen des verdiinnten Impfstoffes pro Trénkeleitung in der Dosierung von 2 - 4 ml pro Kiiken zu
berechnen.

Nach dem Befiillen der Leitungen mit der verdiinnten Impfstoffsuspension ist die Trénkeleitung den
Kiiken wieder zugdnglich zu machen. Der erste Teil der verdiinnten Impfstoffsuspension (ca. 1 Liter)
kann mit einem Indikator (z.B. Milch) versetzt werden, damit ersichtlich ist, wann die Trénkeleitung
vollstindig befiillt ist und ohne Verlust von Impfstoff abgesperrt werden kann. Wahrend die Tiere
trinken, sind die Leitungen iiber ihren Vorratsbehilter gefiillt zu halten, bis der gesamte fiir diese Leitung
bestimmte verdiinnte Impfstoff zugefiigt worden ist. Danach ist die normale Wasserversorgung wieder
aufzunchmen.

Es wird empfohlen, vor der ersten Anwendung des Impfstoffes im Betrieb sicherzustellen, dass die
Trénkeanlage korrekt mit dem Impfstoff befiillt werden kann, wie dies durch das Erscheinen des
Indikators am Ende der Triankeleitung angezeigt wird, bevor die Kiiken zu trinken beginnen.

Anwendung als Spray bei Hiihnern

Bei der Anwendung als Spray bei Hiithnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff (Cochenille E120) zu
dem verdiinnten Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem empfohlenen ,,Losungsmittel
zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern verdiinnt werden. Das Losungsmittel enthalt
roten Farbstoff und Xanthan, beides dient einer verbesserten Impfstoffaufnahme.

a) Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von
0,21 bis 0,28 ml verspriiht werden.

Das notige Volumen des Spriihgerétes fiir 100 Kiiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50
multipliziert, um die nétige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert fiir



1000 Dosen). Zum Beispiel bendtigt man fiir die Herstellung von 5000 Dosen verdiinntem Impfstoff ein
Gesamtvolumen von 0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff,
Loésungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. 20 ml Impfstoff (1 Fléschchen)

2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffiillen
Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Zur Herstellung
des Impfstoffes einen sauberen Behilter wéhlen, in diesen das Losungsmittel und das errechnete
Wasservolumen hinzugeben und Losungsmittel und Wasser zu einer gleichméfBigen Losung
vermischen.
Die Impfstoffflasche (5000 Dosen oder 1000 Dosen) 30 Sekunden lang kraftig schiitteln, um ein
Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Den gesamten Inhalt der Flasche in den Behilter mit
Losungsmittel und Wasser geben und griindlich mischen. Den verdiinnten Impfstoff in den Behilter des
Spriihgerites fiillen und die Kiiken gleichméfig mit grobem Spray bespriihen. Es ist darauf zu achten,
dass die gesamte Flache der Kiikenboxen gleichmidfig benetzt ist. Die Kiiken mindestens 30 Minuten in
den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und den Tieren Zeit fiir die Gefiederpflege
geben.

b) Roter Lebensmittelfarbstoff (E120)

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerates, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von
0,21 bis 0,28 ml verspriiht werden. Das nétige Volumen des Spriihgerites fiir 100 Kiiken ist zu ermitteln.
Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die nétige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen
(oder mit 10 multipliziert fiir 1000 Dosen).

Dieses Wasservolumen wird in einen geeigneten Behélter gegeben (normalerweise 1,0 bis 1,5 Liter fiir
5000 Dosen oder 200 bis 300 ml fiir 1000 Dosen). Die Aufnahme der Impfstoffsuspension durch die
Huhner und somit die Wirksamkeit des Impfstoffes wird verbessert, wenn rote Lebensmittelfarbe zu
dem verdiinnten Impfstoff vor der Anwendung als Spray hinzugefiigt wird. Es ist eine ausreichende
Menge roter Lebensmittelfarbe (Cochenillrot E120) dem Wasser zuzusetzen, um eine Konzentration
von 1 mg/ml entsprechend 210 — 280 png/Huhn zu erreichen.

Die Impfstoffflasche (5000 Dosen oder 1000 Dosen) 30 Sekunden lang kriftig schiitteln, um ein
Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Der gesamte Inhalt der Flasche ist dem vorbereiteten Wasser
zuzusetzen und griindlich zu durchmischen. Die Impfstofflosung ist in den Behilter des Spriihgerites
zu fiillen und die Kiiken sind gleichmiBig mit einem groben Spray zu benetzen.

Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Fliche der Kiikenboxen gleichméBig benetzt ist. Wéahrend des
Impfvorganges ist der Behilter des Spriihgerétes regelmiBig zu schiitteln, um ein Sedimentieren der
Oozysten zu vermeiden.

Die Kiiken mindestens 30 Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und
den Tieren Zeit fiir die Gefiederpflege geben.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine hohe Uberdosierung, d.h. ab der fiinffachen Dosis, kann zur voriibergehenden Verringerung der
taglichen Gewichtszunahme fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.



3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QIO1ANOI.

Nach Aufnahme des Impfstoffes durch die Kiiken entwickelt sich eine spezifische Immunitit gegen
Feldstimme der im Impfstoff enthaltenen Eimeria-Arten.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur Herstellung
eines Sprays zur gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel empfohlen wird.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 33 Wochen.
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach Verdiinnen geméf den Anweisungen: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Impfstoff:
Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

Losungsmittel:
Zwischen 2 °C - 25 °C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Impfstoff:
Durchsichtige, farblose PETG (Polyethylen Terephthalat Copolyester) Flédschchen, mit

Bromobutylstopfen verschlossen und mit einer Aluminiumkappe versiegelt.

PackungsgroBen:
5x4 ml (1000 Dosen)
5x20 ml (5000 Dosen)

Losungsmittel:
PET Flaschen mit einem Gummistopfen verschlossen und einer Aluminiumkappe versiegelt.

Fiir die Anwendung als Spray bei Hilthnern steht der Impfstoff mit dem entsprechenden Volumen des
Losungsmittels (100 ml Losungsmittel fiir 1000 Dosen bzw. 500 ml fiir 5000 Dosen) zur Verfiigung.



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.
5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.
6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Deutschland: Osterreich:
Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
DE: Zul.-Nr. PEL.V.01272.01.1
AT: Z.Nr. 8-20215
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 24/3/2000
AT: 25/2/2000

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

02/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

