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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox 8 suspensie pentru suspensie orald pentru géini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 0,004 ml contine:

Substante active:
Oochisti vii sporulati derivati din opt linii precoce de coccidii:

E. acervulina HP 500* pe doza
E. brunetti HP 100* pe doza
E. maxima CP 200* pe doza
E. maxima MFP 100* pe doza
E. mitis HP 1000* pe dozd
E. necatrix HP 500* pe doza
E. praecox HP 100* pe doza
E. tenella HP 500* pe doza

* Conform procedurii de numarare in vitro a producatorului in momentul amestecarii si la eliberare.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Suspensie:
Clorura de sodiu

Fosfat disodic (hidrat)

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorurd de potasiu

Apé pentru preparate injectabile
Solvent pentru pulverizare pe puii de gaina

Acid carminic (colorant rosu E 120)

Guma de xantan (E415)

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

Vaccinul: suspensie apoasi.
Solvent pentru pulverizare pe puii de géina : solutie vascoasa, semi-opaca, rosie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Gaini (pui de gaina)



3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pulverizare pe furaj sau administrare in apa de baut
Pentru-imunizarea activa a puilor de gaina pentru reducerea infectiei si semnelor clinice de coccidioza
cauzate de Ezmerla acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, si E. tennela.

\

Instalarea imunitféiﬁ' incepe si se dezvolte in decurs de 10 zile post-vaccinare.
Durata 1mun1tat11, ‘gel putin 36 saptimani post-vaccinare daca pasarile sunt mentinute in conditii care
permit remrcuiarea oochistilor.

Pulycrizaié pe puii de gdind cu solvent
Pentru imunizarea activa a puilor impotriva coccidiozei cauzate de Eimeria acervulina, E. brunetti, E.
maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, si E. tennella:
- Pentru reducerea excretiei de oochisti pentru E. acervulina, E.brunetti, E. maxima, E.necatrix,
E. praecox si E. tenella.
- Pentru reducerea pierderii in greutate a pasirilor cauzate de infectia cu E. acervuling,
E.brunmetti, E. mitis, E.necatrix, E. praecox si E. tenella..

Instalarea imunitétii: 21 zile postvaccinare.
Durata imunitétii: 10 sdptamani.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

13.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Hrana si apa administrate pisirilor, in orice stadiu inainte sau dupd vaccinare nu trebuie sa contind
agenti anticoccidieni incluzand sulfonamide si agenti antibacterieni cu activitate anticoccidiana.

Vaccinul contine oochisti coccidieni vii si este dependent de replicarea liniilor vaccinale in organismul
gazda pentru dezvoltarea protectiei.

Este normal s3 se giseasca oochisti in tractusul gastrointestinal peste 1-3 saptamaéni de la vaccinarea
puilor. Acesti oochisti sunt In majoritatea cazurilor oochisti vaccinali care sunt recirculati de pasari prin
asternut. Recircularea asigura o protectie satisfacitoare de grup impotriva tuturor tulpinilor patogene
din aceeasi specie de Eimeria spp. cu cele continute de vaccin.

Puii trebuie sa fie sinatosi si crescuti la sol pe asternut. Asternutul trebuie indepartat total si hala trebuie
curatatd complet intre doua cicluri de crestere, pentru a minimiza posibilitatea transmiterii la urmatorul
efectiv. Aceasta va reduce posibilitatea expunerii pasarilor la infectia cu coccidii silbatice inainte de
dezvoltarea adecvati a imunitatii efectivului. Se va avea grija ca toti puii sd consume apd atunci cand se
face vaccinarea prin linie cu picuratori la vérsta de 1 zi. Toate echipamentele de vaccinare trebuie
curdtate Tnainte de utilizare. A nu se administra in adapatorile uscate.

in orice populatie de animale poate exista un numér mic de indivizi care nu raspund complet la
vaccinare. Succesul vaccinarii depinde de administrarea corectd a vaccinului impreuna cu potentialul
imun al animalului. Acesta poate fi influentat de factori cum sunt constitutia geneticd, infectii
intercurente, vérsta, prezenta anticorpilor derivati maternali, statusul nutritional, terapii concurente si
stres.



Pentru administrarea prin pulverizare vaccinul trebuie diluat utilizand "Solvent pentru pu'l‘f\'/werizare—pe-

pui'.

Precautii speciale care trebuije luate de persoana care administreazi produsul medicinal vetermaﬂa
animale:

Se vor spald méinile imediat dup utilizare. : &

In tlmpul pulverizarii vaccinului trebuie si fie purtat echipament personal de protectle care consti dm

masti si ochelari de protectie. ,.‘,
2,

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gélina:

Frecvente Leziuni intestinale',

(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate):

' Leziuni usoare e.g. E. acervuling, E. necatrix and E. tenella (scor lezional de +1 sau +2 utilizind sistemul de
clasificare numeric al lui Johnson si Reid — 1970) timp de 3 — 4 saptamani. Astfel de leziuni nu vor afecta
performantele pasarilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouatoare
Nu se utilizeaza la géini in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece imunititea dupa administrarea vaccinului Paracox 8 este stimulatd prin expunerea naturala la
infectie, trebuie specificat ca accesul la orice agent care are activitate anticoccidiand in orice moment
dupd vaccinare poate reduce durata imunitatii efective. Se va tine cont de acest lucru timp de 4 saptamani
de la vaccinare.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar.

De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin 1nainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie
sa fie luatd de la caz la caz.

,

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare orala la puii de géind prin pulverizare pe furaj, pulverizare pe pui sau in apa de baut. Paracox
8 se administreaza intr-o singura doza (0,004 ml vaccin nediluat) la puii de gdind cu varsta cuprinsa intre
1 zi si 9 zile inclusiv.

Agitati puternic flaconul timp de 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura omogenizarea
suspensiei de oochisti.



a) Administrarea in apa de bdut

Tevi de adipare cu picuratori

T

' Produsul poate fi administrat in apa prin intermediul liniilor de addpare din prima zi de viata a puilor,
cu conditia ca aceastd procedura si asigure consumul de apé cu vaccin, in mod egal, la toti puii, evitdnd
sedimentarea oochistilor. De exemplu, urmitoarele metode s-au dovedit a fi eficiente:

Vaccinul trebuie si fie diluat la o concentratie de o dozi /2 ml apd rece. Se va avea grija sd se goleasca
complet continutul recipientului cu vaccin prin clatire in apa cu care se dilueaza vaccinul iar vaccinul
diluat trebuie agitat foarte bine imediat inainte de utilizare. Calculati volumul total de apé din sistemul
de addpare care va fi utilizat, numarul mediu de pasiri pe linia de adapare si va rezulta numarul de linii
de adapare si volumul de vaccin diluat necesar.

Pentru liniile de adipare statice se recomanda ca pasirile sa fie Insetate cu I- 2 ore inainte de
administrarea vaccinului. Fiecare linie trebuie golitd si apoi umplutd gravitational cu solutia de vaccin
inainte ca pasarile s aiba acces la picuritori. Poate fi utilizat initial un indicator (aproximativ 1 litru de
lapte) pentru a observa cand solutia a ajuns la capitul liniei de adipare, moment in care este inchisa
pentru a evita risipa de vaccin. Cand tot vaccinul diluat a fost consumat, addparea se va face cu
principala sursd de apa.

Pentru linii de adipare conectate temporar la un sistem de reciclare, este recomandat ca vaccinul diluat
sa fie depozitat temporar intr-un rezervor incorporat in sistemul de circulare, asigurdndu-ne cd tot
continutul riméne bine omogenizat. In scopul omogenizirii uniforme a oochistilor, vaccinul diluat
trebuie lasat si recircule in liniile de addpare, inainte de a permite accesul pasérilor la adapare.

Exemplele de mai sus se doresc a fi un ghid pentru a ilustra principiile care trebuie urmate intr-un sistem
de adapare specific cu picuritori. Datorita dificultitilor asociate cu consumul de apa din picurdtori se va
avea grija in mod special ca puii in varstd de 1-3 zile sd consume suficientd apd necesard pt dozarea
vaccinului atunci cand este utilizata aceasta metoda de vaccinare.

Alternativ, vaccinarea utilizind adipitori suplimentare, este de preferat la varsta cuprinsa intre 5 - 9
zile.

Ocazional, la fermele care utilizeazi adipétori cu picurétori, se vor utiliza linii suplimentare pentru
primele 4-5 zile. Acestea pot fi adapitori tip fintana sau adapatori mici de tip clopot care sunt alimentate
automat de la linia de picuritori. Dac# fiecare adipatoare suplimentard de acest tip este alimentatd
individual de la un picurator, atunci metoda de vaccinare este similard cu cea care utilizeazi adapatori
clopot. Daci totusi aceste adipitori sunt alimentate secvential de la un singur picurdtor pot aparea
probleme datoriti bulelor de aer, dupd deconectarea instalatiei in scopul de a realiza dieta hidrica de 1
- 2 ore necesard inainte de vaccinare. In acest caz este mai bine si se realizeze o diluie inifiald a
vaccinului intr-un container adecvat (exemplu o stropitoare) si sd se toarne vaccinul diluat in fiecare
addpatoare ca i in cazul adapatorilor individuale tip fantana.

Adapatorile automate circulare (tip clopot)

Paracox 8 poate fi administrat in adapitori individuale. Este recomandat sa se utilizeze un singur tip de
adapatoare cu care pisirile si fie obisnuite inainte de vaccinare. De aceea, aceastd metodd nu este
potrivitd pentru puii de o zi.

Volumul optim de vaccin care se administreaza in fiecare adapatoare se calculeaza astfel:

Nr. total de pui din hala (sau tarc)
Nr.total de addpatori din hala (sau tarc)

x 0,004 = Volumul de vaccin / adapdtoare.



Ridicati addpitorile cu 2 ore inainte de vaccinare. Asigurafi-va cd adapitorile sunt curate si ajustati valva
daci este necesar, pentru a fi siguri ca adapatorlle contin volumul potrivit de apa (250- 400° ml)

Administrafi volumul necesar de vaccin in fiecare addpatoare asa cum a fost descris inainte’ Coboratl
adapatorlle imediat. Volumul minim de vaccin care ar trebui si fie administrat este de 10 ml/adagatoare
si de maximum 25 ml, in conditiile in care sunt intre 100 si 250 de paséri pe adapatoare. Aprovd§ narea,
cu apa a adapdtorilor nu trebuie intreruptd in timpul vaccindrii permitand adapatorilor sa se. r‘eumple
automat in timp ce pasarile beau.

Adapaitori liniare cu cupe, cu alimentare gravitationali

Acolo unde addpétorile liniare cu picuratori sunt echipate cu cupe care se alimenteaza gravitational,”

vaccinul se administreaza direct in fiecare cupa.
Metoda este similard cu cea utilizatd in cazul adapatorilor de tip clopot. Volumul de vaccin este cuprins
intre 3 - 5 ml /adapatoare.

Adipitori tip jeheab

Metoda este similard cu cea utilizata in cazul adapatorilor tip clopot. Goliti si ridicati adipitorile cu
doud ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca addpatorile sunt curate. Lasati adipatorile sa se umple
inainte de administrarea volumului optim de vaccin. Ca recomandare in ceea ce priveste numarul de
addpatori necesare pentru vaccinare, trebuie sa se asigure un spatiu de addpare de 0,25- 1 cm /pasire.

Adapitorile tip rezervor (alimentate manual)

Indepirtati adipatorile cu 2 ore inainte de vaccinare. Asigurati-va cd adipatorile sunt curate. Umpleti
adapatorile cu apa si reintroduceti-le in adapost inainte de administrarea volumului optim de vaccin. Ca
recomandare, numérul de addpétori necesare pentru vaccinare trebuie s asigure aproximativ 0,25- 1 cm
spatiu de adapare/pasare.

IMPORTANT
Vaccinul nu trebuie administrat in rezervorul principal al sistemului de adapare. Dilutia va fi prea mare
si oochistii nu vor riméne in suspensie.

b) pe furaj

Se va alege o metoda rapidé si uniforma de aplicare pe toata suprafata furajului la care au acces puii.
Vaccinul poate fi pulverizat, diluat in apd. Vaccinul trebuie diluat la o concentratie de 1 dozi per 0,4 ml
in apd curatd (1000 de doze de Paracox 8 se adaugd la 400 ml litri de apa, 5000 doze de Paracox 8 se
adaugé la 2 litri apd). Se va avea griji sd se goleasca complet recipientul cu vaccin prin clitire in apa cu
care se dilueaza vaccinul si ca aplicatorul rezervorului sa fie agitat in mod regulat in tot timpul aspersarii,
pentru a evita depunerea oochistilor.

c) pulverizare pe puii de gdind

Vaccinul se distribuie utilizdnd doza de 0,21 ml vaccin diluat per pasére, prin pulverizare. Determinati
capacitatatea rezervorului camerei de vaccinat in conditiile unui volum distribuit pe 100 de pasiri. Se
multiplica acest volum cu 50 pentru a da volumul de vaccin diluat necesar pentru 5000 de doze (sau
cu 10 pentru 1000 de doze). De ex. pt pregatirea a 5000 de doze vaccin diluat este necesar un total de
0,21 x 5000 = 1050 ml vaccin diluat, impartit sub forma de vaccin, solvent si apa dupa exemplul de mai
jos:

1. 20 ml de vaccin Paracox 8 (1 flacon)

2. 500 ml solvent (1 flacon)

3. Umpleti pand la 1050 ml cu apa de la robinet.

De exemplu pentru prepararea a 1000 de doze de vaccin diluat, este necesar un total de 0,21 x 1000 =
210 ml de vaccin diluat si este Impartit pe vaccin, solvent gi apd dupd cum urmeaza:
1. 4 ml vaccin Paracox 8 (1 flacon)



2. 100 ml solvent (1 flacon)
3. Umpleti pani la 210 ml cu apa de la robinet

Solventul contine un agent de colorare rogu si guma de xantan, ambele asigurand o mai buna absorbtie.
Apa utilizata pentru diluarea vaccinului trebuie s fie rece, proaspata si nepoluata. Utilizati un recipient
‘curat pentru prepararea vaccinului. Agitati puternic flaconul de 5000 de doze (sau 1000 de doze) de
Paracox timp de 30 de secunde pentru a asigura resuspendarea oochistilor. Goliti complet continutul
flaconului prin €litire cu o cantitate mica de apd utilizatd pentru a dilua vaccinul. Goliti complet
continutul flaconului de solvent, clitind cu cantitatea rimasa de apa si amestecati pand la o solutie
uniforma. Adéuga‘gi solutia de vaccin la solutia de solvent i amestecati bine.

Adaugati vaccinul diluat in rezervorul aplicatorului si pulverizati uniform deasupra puilor utilizand
spray cu particuld mare. Asigurafi-va ca a fost acoperita uniform si complet intreaga suprafata a cutiel
cu pui. Lasati pasarile in cutie timp de cel putin 30 minute intr-o zona luminoasi pentru a permite puilor
sd ingere vaccinul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea severi (de 5 ori doza recomandati sau mai mult) poate duce la o reducere temporara a
sporului 1n greutate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ANO1

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru pasari domestice — vaccinuri antiparazitare vii
— coccidii

fn orice populatie de animale poate exista un numar mic de indivizi care nu raspund complet la
vaccinare. Succesul vaccinirii depinde de administrarea corectd a vaccinului impreuna cu potentialul
imun al animalului. Acesta poate fi influentat de factori cum sunt constitutia genetica, infectii
intercurente, vrsta, prezenta anticorpilor derivati maternal, statusul nutritional, terapii concurente $i
stres.

Paracox 8 este un vaccin viu atenuat impotriva coccidiozei pentru administrare orald la puii de gaina.
Induce imunitate specifica impotriva speciilor silbatice de Eimeria spp. continute in vaccin, atunci cand
este ingerat de puii de giina.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului recomandat pentru
administrarea prin pulverizare.



5.2 Termen de valabilitate

Valabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 33 saptdmani.
Valabilitate solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni. T
Valabilitatea dupa diluare conform instructiunilor: se va utiliza imediat. '

5.3  Precautii speciale pentru depozitare 2

Paracox 8

A se pistra si transporta la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solventu] pentru pulverizare pe puii de gdini
Se va péstra la temperaturi intre 2 - 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Paracox §

Recipientele sunt flacoane de PETG de 4 ml si 20 ml, incolore, fabricate din PETG, cu dop de cauciuc
bromobutil si capsa din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon de vaccin x 4 ml (1000 doze)

Cutie din carton cu 1 flacon de vaccin x 20 m1 (5000 de doze)

Solventul

Recipientele de solvent sunt inchise cu dop de cauciuc si sigilate cu capsa din aluminiu.

Pentru administrarea prin pulverizare pe puii de géind, vaccinul este livrat Impreund cu volumul
adecvat de solvent (100 ml pentru 1000 doze si 500 ml pentru 5000 doze)

Dimensiunile ambalajului

Recipient cu 100 ml solvent (pentru 1000 doze)

Recipient cu 500 ml solvent (pentru 5000 doze)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140042



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
28.01.2008
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024 - »

10. C jAéIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

e ®

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AALEX A w3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu flacoane de 4 ml si 20 ml

2 \"

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox-8 suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oochisti per doza de 0,004 ml:

E. acervulina HP 500
E. brunetti 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

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 ml (1000 doze)
20 ml (5000 doze)

| 4. SPECII TINTA

Gaini{pui de giina)

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Solventul va fi utilizat doar cind se pulverizeaza pe puii de géina.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare/diluare se va utiliza imediat.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta refrigerat.
A nu se congela.

s



A se feri de lumina.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

“A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

’ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140042

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 4 ml si 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox 8

¢

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Oochisti per doza de 0,004 ml:

E. acervulina HP 500
E. brunetti 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

4 ml (1000 doze)
20 ml (5000 doze)

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupé desigilare/diluare se va utiliza imediat



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta solvent

e

1. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

,S_bl‘\‘/éﬁt pentru pulverizare pe puii de gaina

/100 ml
=500 -ml

1,2, SPECII TINTA

Pui de gdind

3. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 4.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

[ 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2 — 25 °C.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



IR

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Dénumirea produsului medicinal veterinar

<

-Paracox- 8 — suspensie pentru suspensie orala pentru gaini

2 Compozitie
"Fiecare doza de 0,004 ml vaccin confine

u‘_ :_Substange active:
~Oochisti vii derivati din 8 linii precoce de coccidii.

E. acervulina HP 500* pe doza
E. brunetti HP 100* pe doza
E. maxima CP 200* pe doza
E. maxima MFP 100* pe doza
E. mitis HP 1000* pe doza
E. necatrix HP 500* pe dozd
E. praecox HP 100* pe doza
E. tenella HP 500* pe dozi

* Conform procedurii de numdrare in vitro a producatorului in momentul amestecdrii si la eliberare.

Solvent pentru pulverizare pe puii de giini
Acid carminic (colorant rosu E120)
Guma de xantan (E415)

3. Specii tinta

Gaini(pui de giind)

4.  Indicatii de utilizare

Pulverizare pe furaj sau administrare in apa de baut

Pentru imunizarea activi a puilor de giina pentru reducerea infectiei si semnelor clinice de coccidioza
cauzate de Eimeria acervulinag, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, si E. tennela.

Instalarea imunitatii: incepe sd se dezvolte in decurs de 10 zile post-vaccinare.
Durata imunititti: cel putin 36 de sdptimani post-vaccinare dacd pasarile sunt mentinute in conditii
care permit recircularea oochistilor.

Pulverizare pe puii de giini
Pentru imunizarea activi a puilor de giina impotriva coccidiozei cauzate de Eimeria acervulina, E.
brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, si E. tennella:
- Pentru reducerea excretiei de oochisti pentru E. acervulina, E.brunetti, E. maxima, E.necatrix,
E. praecox si E. tenella.
- Pentru reducerea pierderii in greutate a pasdrilor pentru E. acervulina, E.brunetti, E. mitis,
E.necatrix, E. praecox si E. tenella.

Instalarea imunitatii: 21 zile post-vaccinare.
Durata imunitatii: 10 séptdmani.
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S. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor vaccina numai animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint: .
Hrana si apa administrate in orice stadiu pasarilor inainte sau dupd vaccinare nu trebuie sa contmﬁ agenti
anticoccidieni incluzind sulfonamide si agenti antibacterieni cu activitate anticoccidiana.

Vaccinul contine oochisti coccidieni vii si este dependent de replicarea liniilor vaccinale in organismul
gazda pentru dezvoltarea protectiei.

Este normal sa se giseasca oochisti in tractusul gastrointestinal peste 1-3 saptimani de la vaccinarea
puilor. Acesti oochisti sunt In majoritatea cazurilor oochisti vaccinali care sunt recirculati de pasari prin
asternut. Recircularea asigurd o protectie satisfacdtoare de grup impotriva tuturor tulpinilor patogene
din aceesi specie de Eimeria spp. cu cele continute de vaccin.

Puii trebuie sa fie crescuti la sol pe asternut. Asternutul trebuie indepértat total si hala trebuie curitata
complet intre doua cicluri de crestere pentru a minimaliza posibilitatea contaminarii urmatorului efectiv.
Aceasta va reduce posibilitatea expunerii pasarilor la infectia cu coccidii salbatice inainte de dezvoltarea
adecvata a imunitatii efectivului. Se va avea grija ca toti puii s consume apa atunci cind se face
vaccinarea prin linie cu picuratori la véarsta de 1 zi. Toate echipamentele de vaccinare trebuie curagate
inainte de utilizare. A nu se administra in adapétorile uscate.

In orice populatie de animale poate exista un numar mic de indivizi care nu rispund complet la
vaccinare. Succesul vaccinarii depinde de administrarea corectd a vaccinului impreuna cu potentialul
imun al animalului. Acesta poate fi influentat de factori cum sunt constitutia genetica, infectii
intercurente, virsta, prezenta anticorpilor derivati maternali, statusul nutritional, terapii concurente si
stres.

Pentru administrarea prin pulverizare pe puii de gaind, vaccinul trebuie diluat cu solvent pentru
pulverizare ("Solvent pentru pulverizare-pe-pui").

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Se vor spila mainile imediat dupa utilizare. in timpul pulverizarii vaccinului, trebuie si fie purtat
echipament personal de protectie, care constd din masti si ochelari de protectie

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

Pasidri oudtoare:
Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece imunitatea dupa administrarea vaccinului Paracox 8 este crescutd de expunerea naturala la
infectie, accesul la orice agent care are activitate anticoccidiand in orice moment dupa vaccinare poate
reduce durata imunitatii efective. Se va tine cont de acest lucru timp de 4 saptdmani de la vaccinare.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreuna
cu orice alt produs medicinal veterinar. De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa
orice produs medicinal veterinar trebuie facutd de la caz la caz.

Supradozare:



Supradozarea severi (de 5 ori doza recomandata sau mai mult) poate duce la o reducere temporard a
sporului in greutate

Incompatibilitdti majore:
A nu sé:amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului recomandat pentru
‘admipistrarea prin pulverizare.

7. - “Evenimente adverse

~ Pui de géina:

Frecvente Leziuni intestinale'.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Leziuni usoare e.g. E. acervulina, E. necatrix and E. tenella (scor lezional de +1 sau +2 utilizand sistemul
de clasificare numeric al lui Johnson si Reid — 1970) timp de 3 — 4 saptdméni. Astfel de leziuni nu vor
afecta performantele pasarilor.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a si gurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrarea se poate efectua prin:
- administrare in apa de baut.
- pulverizare pe furaj
- pulverizare pe puii de gdina
Paracox 8 se administreazi Intr-o singurd doza (0,004 ml vaccin nediluat) la puii de gaind cu varsta
cuprinsd intre 1 zi si 9 zile inclusiv.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Este necesard agitarea puternici a recipientului cu vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare,
pentru a asigura omogenizarea suspensiei de oochisti.

a) Administrarea in apa de bdut

Tevi de adipare cu picuritori

Produsul poate fi administrat in apa prin intermediul liniilor de adapare din prima zi de viata a puilor,
cu conditia ca aceastd procedura si asigure consumul de apé cu vaccein, in mod egal, la toti puii, evitdnd
sedimentarea oochistilor. De exemplu, urmitoarele metode s-au dovedit a fi eficiente:

Vaccinul trebuie si fie diluat la o concentratie de o doza / 2 ml apa rece Se va avea grija si se goleasca
complet continutul recipientului cu vaccin prin clatire in apé cu care se dilueaza vaccinul iar vaccinul
diluat trebuie agitat foarte bine imediat inainte de utilizare. Calculati volumul total de apa din sistemul
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de addpare care va fi utilizat, numarul mediu de paséri pe linia de adapare si va rezulta numirul de linii
de adipare si volumul de vaccin diluat necesar.

Pentru liniile de adépare statice se recomandd ca pasérile si fie insetate cu 1- 2 oré inairite de
administrarea vaccinului. Fiecare linie trebuie golitd si apoi umpluti gravitational cu solufia de vaccin,
Inainte ca pasarile si aibd acces la picuratori. Poate fi utilizat initial un indicator (aproximativ 1 litru de
lapte) pentru a observa cénd solutia a ajuns la capitul liniei de adipare, moment in care este inchisa
pentru a evita risipa de vaccin. Cand tot vaccinul diluat a fost consumat, adaparea se va face cu
principala sursa de apa.

Pentru linii de addpare conectate temporar la un sistem de reciclare, este recomandat ca Vaccmul diluat
sd fie depozitat temporar intr-un rezervor incorporat in sistemul de circulare, asigurdndu-ne ¢3 tot
continutul rimane bine omogenizat. In scopul omogenizarii uniforme a oochistilor, vaccinul diluat
trebuie lasat si recircule in liniile de addpare, inainte de a permite accesul pasirilor la adapare.

Exemplele de mai sus se doresc a fi un ghid pentru a ilustra principiile care trebuie urmate intr-un sistem
specific de addpare cu picuritori. Datorita dificultatilor asociate cu consumul de api din picuritori se va
avea grija in mod special ca puii in varstd de 1-3 zile si bea suficientd apd necesari pentru a se asigura
un consum adecvat de vaccin atunci cénd este utilizatd aceastid metoda de vaccinare.

Alternativ, vaccinarea utilizind adapétori suplimentare este de preferat la vrsta cuprinsi intre 5 - 9 zile.

Ocazional, la fermele care utilizeaza adipétori cu picurétori, se vor utiliza linii suplimentare pentru
primele 4-5 zile. Acestea pot fi adapatori tip fAntand sau adapétori mici de tip clopot care sunt alimentate
automat de la linia de picuritori. Daca fiecare adapatoare suplimentard de acest tip este alimentatd
individual de la un picurator, atunci metoda de vaccinare este similara cu cea care utilizeazi adipitori
clopot. Daca totusi aceste adapétori sunt alimentate secvential de la un singur picuritor pot apirea
probleme datoritd bulelor de aer aparute dupa deconectarea instalatiei in scopul de a realiza dieta hidrica
de 1 - 2 ore necesara inainte de vaccinare. In acest caz este mai bine sa se realizeze o dilutie initiald
preliminara a vaccinului intr-un container adecvat (exemplu o stropitoare) si si se toarne vaccinul diluat
in fiecare adapatoare ca si in cazul adédpatorilor individuale tip fAntana.

Adipatorile automate circulare (tip clopot)

Paracox 8 poate fi administrat in adapatori individuale. Este recomandat sa se utilizeze un singur tip de
adipitoare la care pasarile si fie obignuite inainte de vaccinare. De aceea, aceasti metodi nu este
potrivita pentru puii de o zi.

Volumul optim de vaccin care se administreazd in fiecare addpitoare se calculeazi astfel:

Nr. total de pui din hala (sau tarc)

0,004 = Volumul de vaccin / adipatoare.
Nr. total de adapatori din hala (sau tarc) - olumul de vaccin / addpdtoare

Ridicati adapitorile cu 2 ore nainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatorile sunt curate si ajustati
valva dacd este necesar, pentru a fi siguri ¢ adipdtorile confin volumul potrivit de apa (250- 400 ml).
Administrafi volumul necesar de vaccin 1n fiecare adapatoare asa cum a fost descris Tnainte. Coborati
adapatorile imediat. Volumul minim de vaccin care ar trebui sa fie administrat este de 10 ml/ adapatoare
si de maximum 25 ml, in conditiile in care sunt intre 100 si 250 de pasari pe adapatoare. Aprovizionarea
cu apd a addpitorilor nu trebuie Intreruptd in timpul vaccindrii permitdnd adapatorilor si se reumple
automat in timp ce pédsirile beau.

Adapatori lineare cu cupe, cu alimentare gravitationald
Acolo unde adépitorile liniare cu picuritori sunt echipate cu cupe care se alimenteaza gravitational,
vaccinul se administreaza direct in fiecare cupa.
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Metoda este similard cu cea utilizati in cazul adapitorilor de tip clopot. Volumul de vaccin este cuprins
intre 3 - 5 ml /addpatoare.

Adipitori tip jgheab

Metoda ‘este similara cu cea utilizata in cazul adapitorilor tip clopot. Goliti si ridicati adapétorile cu
dou ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatorile sunt curate. Lasati adapatorile sd se umple
inainte de administrarea volumului optim de vaccin. Ca recomandare in ceea ce priveste numarul de
adapatori necesare pentru vaccinare, trebuie sa se asigure un spaiu de adapare de 0,25- 1 cm /pasare.

‘Adépﬁtorile tip rezervor (alimentate manual)
. Indepirtati addpatorile cu 2 ore inainte de vaccinare. Asigurafi-va ca adapatorile sunt curate. Umpleti

~.."ad&patorile cu apa si reintroduceti-le in adapost tnainte de administrarea volumului optim de vaccin. Ca

recomandare, numarul de addpitori necesare pentru vaccinare trebuie s asigure aproximativ 0,25- 1 cm
spatiu de adapare / pasare.

IMPORTANT
Vaccinul nu trebuie administrat in rezervorul principal al sistemului de adapare. Dilutia va fi prea mare
si oochistii nu vor riméane in suspensie.

b) pe furaj

Se va alege 0 metoda rapida si uniforma de aplicare pe toata suprafata furajului la care au acces puil.
Vaccinul poate fi pulverizat, diluat in apd. Vaccinul trebuie diluat la o concentratie de 1 doza per 0,4 ml
in apa curatd (1000 de doze de Paracox se adaugd la 400 ml litri de apd, 5000 doze de Paracox 8 se
adaugi la 2 litri apd). Se va avea grija sa se goleasca complet recipientul cu vaccin prin clétire in apa cu
care se dilueaza vaccinul si ca aplicatorul rezervorului si fie agitat in mod regulat in tot timpul aspersarii,
pentru a evita depunerea oochistilor.

¢) pulverizare pe puii de gdind

Vaccinul se distribuie utilizand doza de 0,21 ml vaccin diluat per pasare, prin pulverizare. Determinafi
capacitatatea rezervorului camerei de vaccinat in conditiile unui volum distribuit pe 100 de pasari. Se
multiplicd acest volum cu 50 pentru a da volumul de vaccin diluat necesar pentru 5000 de doze (sau cu
10 pentru 1000 de doze).

De ex. pt pregitirea a 5000 de doze vaccin diluat este necesar un total de 0,21 x 5000 = 1050 ml vaccin
diluat, impdrtit sub forma de vaccin, solvent si apd dupd cum urmeaza:

1. 20 ml vaccin Paracox-8 (1 flacon)

2. 500 ml solvent (1 flacon)

3. Umpleti pana la 1050 ml cu apa de la robinet

De exemplu pentru prepararea a 1000 de doze de vaccin diluat, este necesar un total de 0,21 x 1000 =
210 ml de vaccin diluat si este impartit sub forma de vaccin, solvent si apa dupd cum urmeaza:

l. 4 ml vaccin Paracox-8 (1 flacon)
2. 100 ml solvent (1 flacon)
3. Umpleti pani la 210 ml cu apa de la robinet

Solventul contine un agent de colorare rosu si guma de xantan ambele asigurand o mai buna absorbtie.
Apa utilizata pentru diluarea vaccinului trebuie sa fie rece, proaspaté si nepoluata. Utilizati un recipient
curat pentru prepararea vaccinului. Agitati puternic flaconul de 5000 de doze (sau 1000 de doze) de
Paracox-8 timp de 30 de secunde pentru a asigura resuspendarea oochistilor. Goliti complet continutul
flaconului prin clitire cu o cantitate micd de apa utilizatd pentru a dilua vaccinul. Goliti complet
continutul flaconului de solvent, clatind cu cantitatea ramasa de api si amestecati pana la o solutie
uniforma. Adaugati solutia de vaccin la solutia de solvent si amestecati bine.

Adaugati vaccinul diluat in rezervorul aplicatorului, i pulverizati uniform deasupra puilor utilizand
spray cu particula mare.

Asigurati-vi cd a fost acoperitd uniform si complet intreaga suprafata a cutiei cu pui. Lasati pasarile in
cutie timp de cel putin 30 minute intr-o zond luminoasé pentru a permite puilor si ingere vaccinul.
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10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Paracox-8

A se pastra si transporta la frigider (2°C - 8°C),.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Valabilitatea dupa diluare conform instructiunilor: se va utiliza imediat.

Solventul pentru pulverizare pe puii de giini
A se pastra ntre 2°C - 25 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140042

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon de vaccin x 4 m1 (1000 doze)
Cutie din carton cu 1 flacon de vaccin x 20 ml (5000 de doze)

Solventul pentru pulverizare pe puii de giini

Pentru administrarea prin pulverizare pe puii de giina, vaccinul este livrat impreuna cu volumul
adecvat de solvent:

Recipient cu 100 ml solvent (pentru 1000 doze)

Recipient cu 500 ml solvent (pentru 5000 doze)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Martie 2024
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. if‘ bafe de contact

Detiﬁﬁtorul autorizatiei de comercializare :

Intervet International B.V.
. Wim de Korverstr. 35

" 5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitori responsabili pentru eliberarea seriei:
Vaccin si solvent pentru pulverizare pe puii de gdind
MSD Animal Heath UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Marea Britanie

Si

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo I, c¢/Zeppelin, no. 6,
Parcela 38Carbajosa de la Sagrada (Salamanca) 37008
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Orag Chitila

Str. TRAIAN, Nr. 66A, cod 077046
Judet Ilfov

Tel 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii

In orice populatie de animale poate exista un numar mic de indivizi care nu rispund complet la
vaccinare. Succesul vaccindrii depinde de administrarea corecta a vaccinului impreuna cu potentialul
imun al animalului. Acesta poate fi influentat de factori cum sunt constitutia geneticd, infectii
intercurente, vrsta, prezenta anticorpilor derivati maternal, statusul nutritional, terapii concurente $i
stres.

Paracox-8 este un vaccin viu atenuat impotriva coccidiozei pentru administrare orald la puii de gaini.

Induce imunitate specificd impotriva speciilor salbatice de Eimeria continute in vaccin, atunci cand
este ingerat de puii de gdind.
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