A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura domaciho
2. SloZeni

Kazda 0,004 ml davka vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Sporulované oocysty odvozené z péti prekokcididlnich linii kokcidii:

Eimeria acervulina, kmen HP, ziva 500 — 650 oocyst*
Eimeria maxima, kmen CP, Ziva 200 -260 oocyst*
Eimeria maxima, kmen MFP, Ziva 100 — 130 oocyst*
Eimeria mitis, kmen HP, zZiva 1000 — 1300 oocyst*
Eimeria tenella, kmen HP, Ziva 500 — 650 oocyst*

*Dle zptisobll pocitani procedurou stanovenou vyrobcem in vitro v dobé michani a uvoliiovani
Suspenze: mlé¢na suspenze po rozmichani.

Rozpoustédlo pro posttik kutat: polopruhledny, Cerveny, viskdzni roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Sprejovani na krmivo, sprejovani na kurata bez rozpoustédla nebo podavani v pitné vodé
K aktivni imunizaci kufat ke sniZeni intenzity infekce a zmirnéni klinickych pfiznakt kokcidiozy
zpusobené kmeny Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.

Nastup imunity: z 14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 40 dni po vakcinaci.

Sprejovani na kufata s rozpoustédlem

K aktivni imunizaci kufat proti kokcididéze zpiisobené Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis a E.
tenella:

- ke snizeni vylucovani oocyst E. acervulina, E. maxima, a E. tenella.

- ke snizeni ztrat ptirGstkii hmotnosti zptisobené E. acervulina, E. mitis a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dnil po vakcinaci.
Trvani imunity 10 tydni po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Nepodavejte stresovanym kuiatim zvlasté pak kutratim prokiehlym nebo nekrmenym ¢i nenapitym.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je uréen pro aplikaci postfikem na kufata bud’ po pfidani ¢erveného
potravinaiského barviva ke zfedéné vakcin€, nebo po roziedéni vakciny doporu¢enym rozpoustédlem
»Rozpoustédlo pro postiik kufat™. Pfi aplikacni metodé postiikem na kufata mize byt pozorovano
vyznamné snizeni U¢innosti, pokud se pouzije k roziedéni vakciny vodovodni voda bez cerveného
barviva.

Kurata by m¢la byt striktné ustdjena na podestylce. Vakcina obsahuje zivé kokcidie a vybudovani
obranného systému zavisi na replikaci vakcina¢nich linii v hostitelském organismu.

Nalezy oocyst v gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptakti 1 — 3 tydny po vakcinaci jsou zcela
bézné. Tyto oocysty byvaji zpravidla vakcina¢ni oocysty recyklované v téle ptaka ¢i v podestylce.
Recyklace zajist'uje uspésnou ochranu kufat proti v§em patogennim druhiim rodu Eimeria obsazenych
ve vakcing.

Zajistéte, aby v pritb¢hu vakcinace byl pripraveny vakcinacni roztok pravidelné rozttepavan.

Vzhledem k tomu, Ze ochrana proti kokcidialni infekci nasledujici po podani vakciny je podpotfena
prirozenou reakci zvitat, je tfeba si uvédomit, ze pfistup k jakymkoliv [éCebnym prostredkim
s antikokcidialnim ptisobenim v kterémkoliv obdobi zivota miZe snizit délku trvani G¢inné ochrany.

K redukei rizika propuknuti infekce terénnimi kmeny pfed nastupem vlastni postvakcinaéni imunity
by méla byt vyménéna podestylka a ustajovaci plochy peclivé sanovany mezi naskladnénim
jednotlivych turnusa.

Zajistéte, aby veskeré nastroje pouzivané k vakcinaci byly pred aplikaci peclivé ocistény.
Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Pti nakladani s veterindrnim léCivym piipravkem (postfikem) by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky pro ochranu Ust a oci.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Krmeni a voda poskytované kutratim pfed i po vakcinaci veterinarnim lécivym pfipravkem nesmi
obsahovat antikokcididlni prostfedky vcetné sulfonamidi a antibakteridlnich latek ptsobicich proti
kokcidiim.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:
Silné predavkovani (v Snasobné a vyssi davce) mize zpusobit do¢asné omezeni denniho prirdstku zivé
vahy.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem vyjma rozpoustédla pro sprejovani na kutata




doporuceného pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7/ Nezadouci uéinky

Kur domaci.

Casté Intestinalni 1éze!

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

1 Mirné stievni 1éze napi. E. acervulina a E. tenella (skore 1€zi +1 nebo +2 s pouZzitim ¢iselného klasifika¢niho
systému Johnsona a Reida, 1970) byly ¢asto objeveny u ptakd 3 aZ 4 tydny po vakcinaci. Léze této zavaznosti
neovlivni uzitkovost imunnich kufat.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail:
adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Davka
Jednorazova aplikace vakciny se provadi 1 den starym kufatim sprejovanim na krmivo, sprejovanim
na kurata, nebo 3 dny starym kutatim napajeci vodou.

Dévka je 0,004 ml pro kute. Kazda 4 ml 1ékovka poskytuje dostatek vakciny pro 1 000 kutat a kazda
20 ml lékovka pro 5 000 kufat.

Podani
Kurata by méla byt ustajena na podestylce.

Aplikace v krmivu

Umisti se dostatecné mnozstvi krmiva starteru na obdobi prvnich 24-48 hodin na podlahu staje na
papirové nebo plastové podlozky. Nepodavejte vakcinu krmnym automatem a neumistujte ptimo pod
vyhtivaci lampy.

Lahvicku piipravku peclivé roztfepejte po dobu 30 sekund, aby doslo k rovnomérnému rozptyleni
oocyst. Vakcinu nafed’te ve vodé v poméru 5000 davek (20 ml pfipravku) do 3 litrii vody. Takto
pfipravenym roztokem dikladné provlhcete rovnomérnym postiikem hrubym sprejem plochu krmeni
pro kufata.

Postiik vakcinou zahajte na zacatku plochy krmeni a postupujte rovhomérné kupiedu.

Ujistéte se kontrolou, Ze opravdu je rovnomérné postiikana cela plocha krmeni, které je kuratim k
dispozici, a ze bylo pouzito takové mnozstvi vakcina¢nich davek jako je celkovy pocet naskladnénych
kurat ve stdji. Pravideln¢ protfepavejte zasobnik s nafedénou vakcinou.

Po roziedéni vakciny nastiikejte na krmivo a kufata naskladnéte s pfistupem ke krmivu do 2 hodin po
této aplikaci.

Po zkonzumovani celého mnozstvi vakcinaci oSetfeného krmiva mize nasledovat dalsi pravidelné
krmeni.

Aplikace napajeci vodou
Umistéte 1 denni kurata do staje a povzbud'te je v navyku na kapkovy napajeci systém. Ve véku
kutat 3 dny vypnéte asi na 7 hodin osvétleni a znemoznéte kufatiim asi na 2 hodiny pfed vlastni
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aplikaci vakciny pfistup k napajeckam. Ve stejné dobé, kdy jsou zapnuta svétla, vyprazdnéte kazdy
napéjeci okruh.

Nared'te vakcinu v koncentraci 1 davka na 2-4 ml chladné vodovodni vody a to tak, Ze z primérného
po¢tu kurat na jednotlivy napajeci okruh spocitate potfebny objem napdjeci vody s nafedénou
vakcinou respektujici 2-4 ml takového roztoku na kufte.

Napliite jednotlivé napajeci okruhy a umoznéte kutatim piistup k napajeckam.

Je mozno pouzit jako tivodni asi 1L indikatoru (napf. mléka), ktery ukaze moment, kdy je napajeci
okruh naplnén ke konci a miize byt uzavien, aniz by doslo k plytvani vakcinou.

Udrzujte prostiednictvim zasobniku pfislusny napajeci okruh naplnén po celou dobu az do momentu,
kdy je pfipraveny vakcinacni objem spotfebovan.

Poté pokracujte v napajeni normalni vodou.

Aplikace postrikem na kurata

Pro aplikaci postiikem na kufata ma byt pfidano Cervené potravinaiské barvivo (koSenila E120)
k rozfedéné vakcin€, nebo ma byt vakcina roziedéna doporu¢enym rozpoustédlem ,,Rozpoustédlo pro
postiik kutat. Rozpoustédlo obsahuje cervené barvivo a xanthanovou gumu, oboji jsou

re

zakomponovany pro lepsi pfijem vakciny.
a) Rozpoustédlo pro postiik kurat

Vakcina by méla byt podavana hrubym sprejem v davce 0,21 az 0,28 ml zfedéné vakciny na kufe.
Urceni objemové kapacity postiikového zatfizeni je potieba stanovit na 100 kufat. Nasobkem tohoto
objemu padesati vznikne celkovy objem zifedéné vakciny pozadované pro 5000 davek (nebo 10x pro
1000 davek). Napt. pro ptipravu 5000 davek ziedéné vakciny je potieba celkem 0,21 x 5000=1050 ml
ziedéné vakciny, rozdéleno na vakcinu, rozpoustédlo a vodu, jak je uvedeno nize:

1. 20 ml vakciny (1 1ékovka)

2. 500 ml Rozpoustédlo (1 lahev)

3. Dopliite do 1050 ml vodovodni vodou

Voda pouzita pro fedéni vakciny ma byt Cerstva, chladné a bez znecisténi.

Vezméte Cisty kontejner pro piipravu vakciny, pfidejte do kontejneru rozpoustédlo a vypocitané
mnozstvi vody a michejte rozpoustédlo s vodou, pokud se nevytvoii homogenni roztok. Pro
zabezpeceni re-suspenze oocyst protiepejte pecliveé lahvicku s vakcinou obsahujici 5000 davek (nebo
1000 davek) po dobu 30 sekund. Nalijte cely obsah Iékovky do kontejneru s rozpoustédlem a vodou a
dikladné promichejte. Nalijte roztedénou vakcinu do zasobniku aplikatoru a postiikejte rovnomérné
kutata hrubym sprejem. Ujistéte se o kontrolovaném, rovnomérném pokryti celé vnitini plochy boxu
s kutaty. Nechejte kufata v boxu minimaln€¢ po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby méla
dostatek Casu pro upravu pefi.

b) Cervené potravinaiské barvivo (E120)

Vakcina se aplikuje v objemu 0,21-0,28 ml zfedéné vakciny na kufe postfikem hrubym sprejem.
Nastavte davkovaci objem zafizeni na 100 kufat. Tento objem vynasobte 50, dostanete tak celkovy
objem nafedéné vakciny potiebny k nafedéni 5 000 davek (nebo 10 k natedéni 1 000 davek). Timto
objemem vody poté napliite vhodny zasobnik (normalné 1-1,5 litru pro 5 000 davek nebo 200-300 ml
pro 1 000 davek).

Piijem vakciny kutaty a tim i jeji ucinnost je zvySena, pokud se do pfipraveného vakcina¢niho roztoku
prida pted aplikaci Cervené potravinarské barvivo (E 120) v koncentraci 0,1% w/v, coz odpovida 210-
280 pg/kuie

Lahvicku s 5 000 davkami (nebo 1 000 davkami) ptipravku peclivé roztrepejte po dobu 30 sekund,
aby doslo k rovhomémému rozptyleni oocyst. Piidejte jeji obsah do piipravené¢ho fediciho objemu
vody a peclivé roztiepejte. Takto pfipraveny objem vakcinaéniho roztoku umistéte do zasobniku
kabiny a aplikujte rovnomérnym postiikem na kurata.

Zajistéte a kontrolujte co nejrovnomérnéjsi rozmisténi kufat na vnitini ploSe krabice/pfepravky a
pravidelné protiepéavejte zdsobnik s vakcinou, aby nedochézelo k sedimentaci oocyst.



Nechejte kutata v boxu minimaln€ po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby méla dostatek
casu pro Upravu pefti.

9. Informace o spravném podavani

Aplikace v krmivu

Ujistéte se kontrolou, ze opravdu je rovnomérné postiikand cela plocha krmeni, které je kuratim k
dispozici, a ze bylo pouzito takové mnozstvi vakcinacnich davek jako je celkovy pocet naskladnénych
kurat ve staji. Nepodavejte vakcinu krmnym automatem a neumist'ujte pfimo pod vyhiivaci lampy.

Aplikace napdjeci vodou

Pted prvnim pouzitim vakciny se doporucuje provést opatfeni, ktera provéii, Ze napajeci systém je
spravné pripraven pro aplikaci vakciny, zvlasté pak pfitomnosti indikdtoru v kapatkach na konci
systému. Teprve potom umoznéte kutratim pit.

Aplikace postrikem na kurata

Pro aplikaci postfikem na kutfata ma byt pfiddno Cervené potravinaiské barvivo (koSenila E120)
k rozfedéné vakcin€, nebo ma byt vakcina rozifedéna doporucenym rozpoustédlem ,,Rozpoustédlo pro
postiik kurat®. Pfi aplika¢ni metod€ postiikem na kufata mize byt pozorovano vyznamné snizeni
uéinnosti, pokud se pouZije k rozfedéni vakciny vodovodni voda bez &erveného barviva. Cistota
barviva koSenila E120 musi byt v souladu s Natizenim Komise 95/45/EC.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vakcina Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

Rozpousteédlo
Uchovavejte pii teplot¢ 2 °C — 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/020/06-C

Velikosti baleni:

Vakcina

Krabicka s 5 injek¢nimi lahvickami obsahujicimi 4 ml (1000 davek)
Krabicka s 5 injekénimi lahvickami obsahujicimi 20 ml (5000 davek)
Rozpoustédlo pro posttik kutat

Léahev 100 ml (1000 dévek)
Léahev 500 ml (5000 dévek)

Odpovidajici mnozstvi rozpoustédla je dodavano spolecné s vakcinou (100 ml rozpoustédla pro 1000
davek, 500 ml rozpoustédla pro 5000 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
03/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze*:
Intervet UK Ltd., Walton Manor, Walton Milton Keynes, Bucks, MK7 7AJ, Velka Britanie

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L., Poligono Industrial E1 Montalvo I,
C/Zeppelin 6, Parcela 38, 37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca), Spanélsko

*V tisténé pribalové informaci bude uvedeno pouze jméno a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dotcené Sarze.

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace
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