| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Paracox-5 suspensija iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra vakcinas deva (0,004 ml) satur:
Aktivas vielas:

sporulétas oocistas, kas iegtitas no piecam paragri nobriedusu kokcidiju Iinijam:

Eimeria acervulina, celms HP, dzivas 500-650 oocistas deva*
Eimeria maxima, celms CP, dzivas 200-260 oocistas deva*
Eimeria maxima, celms MFP, dzivas 100-130 oocistas deva*
Eimeria mitis, celms HP, dzivas 1000-1300 oocistas deva*
Eimeria tenella, celms HP, dzivas 500-650 oocistas deva*

*saskana ar razotaja in vitro veiktajiem mérjjumiem maisiSanas un s€rijas izlaides laika.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Suspensija:

Fosfata buferskidums

Skidinatajs izsmidzinaSanai uz vistam:
KosSenils (sarkana krasviela, E120)
Ksantana sveki (E415)

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Suspensija: pienaina suspensija péc sajaukSanas.

Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam: dal&ji necaurspidigs, sarkans, viskozs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Izsmidzinot uz baribas, izsmidzinot uz caliem bez §kidinataja vai lietojot dzeramaja udeni

Calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu saslimstibu ar kokcidiozi, kuras izraisitaji ir Eimeria
acervulina, E. maxima, E. mitis un E. tenella, ka ari lai mazinatu slimibas kliniskas izpausmes.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 40 dienas péc vakcinacijas.



Izsmidzinot uz caliem ar $kidinataju

Calu akfivai imunizacijai pret kokcidiozi, kuras izraisitaji ir Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis un
E. tenella:

- lai samazinatu E. acervulina, E. maxima un E. tenella oocistu izdaliSanos.

- lai samazinatu svara pieauguma zudumu, ko izraisa E. acervulina, E. maxima un E. tenella.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 10 ned€las péc vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nelietot vakcinu slimiem putniem, piem&ram, tadiem, kas tric, ne€d vai nedzer.

Lietojot izsmidzina$anai uz caliem, atSkaiditajai vakcinai japievieno sarkana krasviela (kosenils E120),
vai arf vakcina jaat$kaida, izmantojot ieteikto "Skidinatajs izsmidzina$anai uz vistam".

Lietojot izsmidzinasanai uz caliem metodi, var tikt noverota butiska efektivitates mazinasanas, ja
vakcinu atSkaida ar krana fideni bez sarkanas krasvielas. Kosenila E120 tiribas pakapei jaatbilst
Komisijas Direktivai 95/45/EK.

Caliem jabiit audzetiem uz gridas, pakaisos. Vakcina satur dzivas kokcidijas, un imunitates veidoSanas
atkariga no vakcina ieklauto celmu sp€jas savairoties cala organisma.

Parasti vakcinéto putnu kunga-zarnu trakta oocistas atrodamas 1-3 ned€las vai vélak péc vakcinacijas.
Visticamak, §1s ir vakcinas oocistas, kas atkartoti nonakuSas putnu organisma no pakaisiem. Tas
nodros§ina apmierino$u ganampulka aizsardzibu pret visiem Eimeria patogénajiem celmiem, kas ieklauti
vakcina.

Javeic nepiecieSamie pasakumi, lai lietoSanas laika pagatavota atSkaidita vakcina palaikam tiktu
resuspendeta.

Ta ka aizsardziba pret kokcidiju infekciju p&c vakcinacijas tiek iegiita dabiga veida, janem vera, ka,
jebkura laika péc vakcinacijas lietojot jebkadus terapeitiskus lidzeklus, kam piemit pretkokcidiju
iedarbiba, var tikt saisinats efektivas aizsardzibas laiks. Tas ir butiski visa vistas dzives garuma.

Lai samazinatu infic€Sanos ar kokcidijam pirms imunitates raSanas, starp audz€Sanas cikliem pakaisi
jaizvac un calu novietne rupigi jaiztira.

Pirms lieto$anas parliecinaties, ka visas vakcinésanas iekartas ir riipigi iztiritas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izsmidzinot vakcinu, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver piegulosu aizsargmasku
un aizsargbrilles.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Nav piemérojami.




3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Biezi Zarnu bojajums.t

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

1 Viegli, pieméram, E. acervulina un E. tenella izraisiti, zarnu bojajumi (bojajumu vértejums +1 vai
+2, izmantojot Johnson un Reid skaitlisko sistému, 1970. gads), ir biezi atklati putniem 3 Iidz 4
nedglas péc vakcinacijas. Sadas pakapes bojajumi neietekmés imiino calu attistibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgjejputniem:
Nelietot putniem déSanas perioda.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pirms vai p&c vakcinacijas ar So vakcinu nelietot citus pretkokcidiju lidzeklus, tostarp sulfonamidus un
antibakterialas zales.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietos$anas veids un devas

Viena vakcinas deva jalieto vienu dienu veciem caliem, izsmidzinot to uz caliem vai uz baribas, vai 3
dienas veciem caliem, lietojot dzeramaja tident.

LietoSanai ar barthu

Putnu novietné uz gridas izklata papira vai pléves jaizber pirmajam 24-48 stundam pietickams calu
baribas daudzums. Nelietot vakcinu, izmantojot automatiz€to baribas padev€ju, un nenovietot ar
vakcinu apstradato baribu tiesi zem sildlampam.

Lai resuspend@tu oocistas, pirms lietoSanas vakcinas iepakojumu 30 sekundes energiski saskalinat.
Atskaidit vakcinu ar Gideni attieciba aptuveni 5000 devas lidz 3 litriem Gidens, un vienmeérigi izsmidzinat
virs baribas, izmantojot rupjo izsmidzinaSanu. Parliecinaties, lai tiktu aptverta visa caliem pieejamas
baribas virsma. Izsmidzinasanas laika izsmidzinataja tvertni regulari saskalinat, lai izvairitos no oocistu
nogulsnésanas. Parliecinaties, ka apstradata visa pieejama bariba un ka kopgjais devu daudzums atbilst
putnu skaitam novietng.

Tiklidz vakcina ir atSkaidita un gatava lietoSanai, ta nekavejoties jaizsmidzina uz baribas, un divu stundu
laika putniem janodrosina piekluve baribai.

Kad ap@sta ar vakcu apsmidzinata bariba, putnus var turpinat barot ar parasto baribu.

LietoSanai dzeramaja iident

Vienas dienas vecuma, parvietojot calus uz novietni, tos var sakt dzirdinat ar fideni caur nipelveida
dzirdinasanas Iinijam. Kad cali ir tris dienas veci, aptuveni uz 7 stundam tiek izslegts apgaismojums.
Aptuveni divas stundas pirms vakcinas lietoSanas pacelt visas dzirdinasanas linijas caliem nepieejama
augstuma. Vienlaikus tiek ieslégts apgaismojums. Pilniba iztuksSot visas dzirdinasanas linijas.

Vakcina jaatSkaida ar aukstu krana fideni 1idz koncentracijai 1 deva/2-4 ml. Aprékiniet vid€jo putnu
skaitu un nepiecieSamo atskaiditas vakcinas daudzumu uz vienu dzirdinaSanas Iiniju, nemot véra, ka
katra putnam nepiecieSami 2-4 ml.



Piepildiet visas dzirdinasanas Iinijas ar atSkaidito vakcinu un nolaidiet tas, lai putni varétu pieklat
dzirdném. Lai parliecinatos, ka dzirdinasanas linija piepildijusies lidz galam un var tikt aizverta, var
izmantot aptuveni 1 litru indikatora S$kidumu (piem., piena), tadgjadi izvairoties no vakcinas
neracionalas izmantoSanas. Putniem dzerot, uzturiet visas Imijas pilnas caur to rezervuariem, Iidz
izlietots viss Iinijai paredzgetais atSkaiditas vakcinas daudzums. P&c tam var atjaunot parastd dzerama
fidens padevi.

Pirms pirmas vakcinas lietoSanas reizes ieteicams veikt piesardzibas pasakumus, lai parliecinatos, ka,
pirms putniem lauj dzert, dzirdinaSanas Iinijas ir pareizi piepilditas ar vakcinu, uz ko norada indikatora
izdali$anas no nipeliem linijas gala.

Izsmidzinasanai uz caliem
Lietojot izsmidzinasanai uz caliem, atSkaiditajai vakcinai japievieno sarkana krasviela (koSenils E120),
vai arl vakcina jaatikaida, izmantojot raotaja piedavato "Skidinatajs izsmidzina$anai uz vistam".
Skidinatajs satur sarkano krasvielu un ksantana svekus, abi ir paredzéti labakai vakcinas uznemsanai.
a) Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam
Jalieto tads daudzums vakcinas, lai katrs putns sanemtu 0,21-0,28 ml atSkaiditas vakcinas; vakcinas
izsmidzinasanai izmantot rupjo izsmidzinaSanu. Nosakiet izsmidzinaSanas iekartas kapacitati,
pamatojoties uz 100 putniem nepieciesamo daudzumu. Reiziniet $o daudzumu ar 50, lai iegiitu kop&jo
atSkaiditas vakcinas daudzumu 5000 devam (vai ar 10 — 1000 devam). T.i. atSkaiditas vakcinas 5000
devu pagatavosanai ir nepiecieSams kopgjais 0,21 x 5000 = 1050 ml atSkaiditas vakcinas daudzums, ar
sekojosu sadalfjumu starp vakcinu, skidinataju un tdeni:

1. 20 ml vakcinas (1 flakons),

2. 500 ml skidinataja (1 pudele),

3. uzpildit Iidz 1050 ml ar krana Gideni.
Udenim, ko izmanto vakcinas atSkaidiSanai, jabiit svaigam, vésam un bez piesarnojuma. Vakcinas
pagatavosanai panemiet tiru trauku, pievienojiet $kidinataju un pievienojiet aprékinato tidens daudzumu
trauka, tad samaisiet $kidinataju un tideni Iidz viendabigam skidumam. Energiski 30 sekundes sakratiet
vienu 5000 devu (vai 1000 devu) vakcinas flakonu, lai nodroSinatu oocistu suspensijas atjauno$anos.
Pievienojiet visu flakona saturu skidinatajam un tidenim, un kartigi sajauciet. Ielejiet atSkaidito vakcinu
izsmidzinataja rezervuara un vienmeérigi izsmidziniet ta saturu par putniem, izmantojot rupjo
izsmidzinasanu. Raugieties, lai kontroleti, vienmerigi tiktu aptverta visas telpas, kura atrodas cali,
iek$gja virsma. Atstajiet putnus telpa vismaz 30 minites labi apgaismota zona, lai putniem biitu laiks
tirit spalvas.
b) Sarkana partikas krasviela (E120)
Jalieto tads daudzums vakcinas, lai katrs putns sanemtu 0,21-0,28 ml atSkaiditas vakcinas; vakcinas
izsmidzinaSanai izmantot rupjo izsmidzinaSanu. Nosakiet izsmidzinasanas iekartas kapacitati,
pamatojoties uz 100 putniem nepiecieS§amo daudzumu. Reiziniet $o daudzumu ar 50, lai iegiitu kop&jo
atSkaiditas vakcinas daudzumu 5000 devam (vai ar 10 — 1000 devam), un ielejiet aprékinato Gdens
daudzumu atbilstosa trauka (parasti trauka tilpums ir 1,0 lidz 1,5 litri (5000 devam) un 200 Iidz 300 ml
(1000 devam). Vakcinas uznemsana, Iidz ar to, vakcinas efektivitate uzlabojas, ja pirms izsmidzinaSanas
tai pievieno sarkano partikas krasvielu. Pievienojiet idenim sarkano partikas krasvielu (kosenilu E120),
lai sasniegtu 0,1 tilp. % koncentraciju, kas atbildis 210-280 pg katram putnam.
Energiski 30 sekundes sakratiet vienu 5000 devu (vai 1000 devu) vakcinas flakonu, lai nodroSinatu
oocistu suspensijas atjaunosanos. Pievienojiet visu flakona saturu $kidinatajam un kartigi sajauciet.
Ielejiet atSkaidito vakcinu izsmidzinataja rezervuara un vienmerigi izsmidziniet ta saturu par putniem,
izmantojot rupjo izsmidzinasanu.
Raugieties, lai kontroleti, vienmerigi tiktu aptverta visas telpas, kura atrodas cali, iek§gja virsma.
Izsmidzinasanas laika regulari skaliniet izsmidzinataja rezervuaru, lai izvairltos no oocistu
nogulsné$anas. Atstajiet putnus telpa vismaz 30 mintes labi apgaismota zona, lai putniem biitu laiks
tirit spalvas.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Smaga pardozeSana (5 reizes vai vairak) var izraistt parejoSu ikdienas svara pieauguma samazinasanos.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI0O1ANOL.

Lietojot caliem, tiem rodas specifiska imunitate pret dabiskajiem Eimeria celmiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot skidinataju, kas ieteikts lietoSanai
ar veterinarajam zalém izsmidzinot.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 33 ned¢las.
Skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Vakcina

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Skidinatajs

Uzglabat temperatiira 2 °C — 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina
Caurspidigs, bezkrasains PETG (polietiléna tereftalata kopoliestera) flakons, noslégts ar brombutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 4 ml (1000 devas)
Kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 20 ml (5000 devas)

Skidinatajs

PET pudeles, noslégtas ar gumijas aizbazni un parklatas ar aluminija vacinu.

Izsmidzina$anai uz caliem vakcinas atSkaidiSanai var lietot "Skidinatajs izsmidzina$anai uz vistam".
Atbilstoss Skidinataja daudzums tiek piegadats kopa ar vakcinu (100 ml $kidinataja 1000 devam, 500
ml 5000 devam).



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/06/1647

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/05/2006

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite ar S flakoniem, kuri satur 4 ml & Kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Paracox-5 suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (0,004 ml) satur:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocistas,
Eimeria maxima CP 200-260 oocistas,
Eimeria maxima MFP 100-130 oocistas,
Eimeria mitis HP 1000-1300 oocistas,
Eimeria tenella HP 500-650 oocistas.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 x 4 ml (1000 devas)
5 x 20 ml (5000 devas)

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanali.
Izsmidzinasanai uz caliem var lietot skidinataju.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas/atSkaidiSanas izlietot nekavgjoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.
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Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/IMRP/06/1674

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

4 ml & 20 ml flakonu etiketes

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Paracox-5

v

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Viena deva (0,004 ml) satur:

E. acervulina HP 500-650 oocistas,
E. maxima CP 200-260 oocistas,
E. maxima MFP 100-130 oocistas,
E. mitis HP 1000-1300 oocistas,
E. tenella HP 500-650 oocistas.

4 ml (1000 devas)
20 ml (5000 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas/atSkaidiSanas izlietot nekavgjoties.
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
SKIDINATAJA (ETIKETE)

100 ml & 500 ml pudelu etiketes

1.  SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam

100 ml
500 ml

2. MERKSUGAS

Vistas.

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas izlasiet Paracox-5/-8 vet. lietoSanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 2 — 25 °C.

‘ 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Paracox-5 suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai vistam

2. Sastavs
Katra vakcinas deva (0,004 ml) satur:

Aktivas vielas:
Sporulétas oocistas, kas iegiitas no paragri nobriedusu kokcidiju Imnijam:

Eimeria acervulina, celms HP, dzivas 500-650 oocistas deva*
Eimeria maxima, celms CP, dzivas 200-260 oocistas deva*
Eimeria maxima, celms MFP, dzivas 100-130 oocistas deva*
Eimeria mitis, celms HP, dzivas 1000-1300 oocistas deva*
Eimeria tenella, celms HP, dzivas 500-650 oocistas deva*

*saskana ar razotaja in vitro veiktajiem mé&rjjumiem maisiSanas un s€rijas izlaides laika.
Suspensija: pienaina suspensija péc sajaukSanas.

Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam: dalgji necaurspidigs, sarkans, vizkozs Skidums.
3. Merksugas

Vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Izsmidzinot uz baribas, izsmidzinot uz caliem bez §kidinataja vai lietojot dzeramaja tdeni
Calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu saslimstibu ar kokcidiozi, kuras izraisitaji ir Eimeria
acervulina, E. maxima, E. mitis un E. tenella, ka ari lai mazinatu slimibas kliniskas izpausmes.

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 40 dienas p&c vakcinacijas.

Izsmidzinot uz caliem ar $kidinataju

Calu akfivai imunizacijai pret kokcidiozi, kuras izraisitaji ir Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis un
E. tenella:

- lai samazinatu E. acervulina, E. maxima un E. tenella oocistu izdalisanos.

- lai samazinatu svara pieauguma zudumu, ko izraisa E. acervulina, E. maxima un E. tenella.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 10 ned€las péc vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nelietot vakcinu slimiem putniem, piem&ram, tadiem, kas tric, ne€d vai nedzer.

Lieto$anai izsmidzinaSanai uz caliem, atSkaiditajai vakcinai japievieno sarkana krasviela, vai art vakcina
jaatskaida, izmantojot razotaja piedavato "Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam".

Lietojot izsmidzinaSanai uz caliem metodi, var tikt noverota butiska efektivitates mazinaSanas, ja
vakcinu atSkaida ar krana tideni bez sarkanas krasvielas.

Caliem jabit audzetiem uz gridas, pakai$os. Vakcina satur dzivas kokcidijas, un imunitates veidoSanas
atkariga no vakcina ieklauto celmu spgjas savairoties cala organisma.

Parasti vakcinéto putnu kunga-zarnu trakta oocistas atrodamas 1-3 ned€las vai vélak péc vakcinacijas.
Visticamak, §1s ir vakcinas oocistas, kas atkartoti nonakuSas putnu organisma no pakaiSiem. Tas
nodrosina apmierino$u ganampulka aizsardzibu pret visiem Eimeria patogénajiem celmiem, kas ieklauti
vakcina.

Javeic nepiecieSamie pasakumi, lai lietoSanas laika pagatavota atSkaidita vakcina palaikam tiktu
resuspendeta.

Ta ka aizsardziba pret kokcidiju infekciju p&c vakcinacijas tiek iegiita dabiga veida, janem vera, ka,
jebkura laika peéc vakcinacijas lietojot jebkadus terapeitiskus lidzeklus, kam piemit pretkokcidiju
iedarbiba, var tikt saisinats efektivas aizsardzibas laiks. Tas ir butiski visa cala dzives garuma.

Lai samazinatu infic€Sanos ar kokcidijam pirms imunitates rasanas, starp audz€Sanas cikliem pakaisi
jaizvac un calu novietne rupigi jaiztira.

Pirms lieto$anas parliecinaties, ka visas vakcin&Sanas iekartas ir riipigi iztiritas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izsmidzinot vakcinu, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver piegulosu aizsargmasku
un aizsargbrilles.

Dgj¢&jputni:
Nelietot putniem desanas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pirms vai p&c vakcinacijas ar $o vakctu nelietot citus pretkokcidiju lidzeklus, tostarp sulfonamidus un
antibakterialas zales.

Nav pieejama informacija §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to licto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgésana:
Smaga pardozesana (5 reizes vai vairak) var izraisit parejosu ikdienas svara picauguma samazinasanos.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas ieteikts lietoSanai
izsmidzinot.
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7. Blakusparadibas

Vistas:

Biezi Zarnu bojajums.t
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

1Viegli, piemé&ram, E. acervulina un E. tenella izraisiti, zarnu bojajumi (bojajumu vértejums +1 vai
+2, izmantojot Johnson un Reid skaitlisko sistému, 1970. gads), ir biezi atklati putniem 3 Iidz 4
nedglas péc vakcinacijas. Sadas pakapes bojajumi neietekmes imiino calu attistibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Devas:

Viena vakcinas deva jalieto vienu dienu veciem caliem, izsmidzinot to uz caliem vai uz baribas, vai 3
dienas veciem caliem, lietojot dzeramaja tident.

Nominala deva vienam calim ir 0,004 ml. Katrs 4 ml iepakojums satur tadu daudzumu vakcinas, kas
pietickams 1000 caliem, bet katrs 20 ml iepakojums - 5000 caliem.

IevadiSana:
Caliem jabut audzetiem uzgridas, pakaiSos.

LietoSanai ar barthu

Putnu novietné uz gridas izklata papira vai pléves jaizber pirmajam 24-48 stundam pietiekams calu
baribas daudzums. Lai resuspend&tu oocistas, pirms lietoSanas vakcinas iepakojumu 30 minttes
energiski saskalinat. Atskaidit vakcinu ar Gideni attieciba aptuveni 5000 devas Iidz 3 litros Gdens, un
vienméerigi izsmidzinat virs baribas, izmantojot rupjo izsmidzinasanu. Parliecinietes, lai tiktu aptverta
visa caliem pieejamas baribas virsma. [zsmidzinasanas laika izsmidzinataja tvertni regulari saskaliniet,
lai izvairTtos no oocistu nogulsnésanas. Tiklidz vakcina ir atSkaidita un gatava lietoSanai, ta nekavgjoties
jaizsmidzina uz baribas, un divu stundu laika putniem janodroSina piekluve baribai. Kad apésta ar
vakcinu apsmidzinata bariba, putnus var turpinat barot ar parasto baribu.

LietoSanai dzeramaja iident

Vienas dienas vecuma parvietojot calus uz novietni, tos var sakt dzirdinat ar tdeni caur nipelveida
dzirdinasanas Iinijam. Kad cali ir tris dienas veci, aptuveni uz 7 stundam tiek izsleégts apgaismojums.
Aptuveni divas stundas pirms vakcinas lietoSanas pacelt visas dzirdinasanas Iinijas caliem nepieejama
augstuma. Vienlaikus tiek ieslégts apgaismojums. Pilniba iztuksSot visas dzirdinasanas Iinijas.

Vakcina jaatSkaida ar aukstu krana tideni 1idz koncentracijai 1 deva/2-4 ml. Aprékiniet vid€jo putnu
skaitu un nepiecieSamo atSkaiditas vakcinas daudzumu uz vienu dzirdinasanas Iiniju, nemot véra, ka
katra putnam nepiecieSami 2-4 ml.

Piepildiet visas dzirdinaSanas Iinijas ar atSkaidito vakcinu un nolaidiet tas, lai putni varétu pieklut
dzirdnem. Lai parliecinatos, ka dzirdinasanas lmija piepildijusies lidz galam un var tikt aizverta, var
izmantot aptuveni 1litru indikatora Skidumu (piem., piena), tadgjadi izvairoties no vakcinas
neracionalas izmantoSanas. Putniem dzerot, uzturiet visas Iijas pilnas caur to rezervuariem, lidz
izlietots viss linijai paredzgtais atSkaiditas vakcinas daudzums. P&c tam var atjaunot parasta dzerama
tidens padevi.
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Izsmidzinasanai uz caliem

Lietojot izsmidzinasanai uz caliem, atSkaiditajai vakcinai japievieno sarkana krasviela (kosenila E120),
vai arT vakcina jaatskaida, izmantojot "Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam". Skidinatajs satur sarkano
krasvielu un ksantana svekus, abi paredzeti labakai vakcinas uznemsanai.

a) Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam

Jalieto tads daudzums vakcinas, lai katrs putns sanemtu 0,21-0,28 ml atSkaiditas vakcinas; vakcinas
izsmidzinaSanai izmanto rupjo izsmidzinasanu. Nosakiet izsmidzinaSanas iekartas kapacitati,
pamatojoties uz 100 putniem nepiecieSamo daudzumu. Reiziniet $o tilpumu ar 50, lai iegiitu kopgjo
atSkaiditas vakcinas daudzumu 5000 devam (vai ar 10 — 1000 devam). T.i. atSkaiditas vakcinas 5000
devu pagatavosanai ir nepiecieSams kopgjais 0,21 x 5000 = 1050 ml atSkaiditas vakcinas tilpums, ar
sekojosu sadaltjumu starp vakcinu, $kidinataju un tideni:

1. 20 ml vakcinas (1 flakons),

2. 500 ml skidinataja (1 pudele),

3. uzpildit [idz 1050 ml ar krana Gideni.

Udenim, ko izmanto vakcinas atSkaidiSanai jabiit svaigam, vésam un bez piesarnojuma. Vakcinas
pagatavosanai panemiet tiru trauku, pievienojiet $kidinataju un pievienojiet aprékinato tidens daudzumu
trauka, tad samaisiet $kidinataju un tdeni Iidz viendabigam skidumam. Energiski 30 sekundes sakratiet
vienu 5000 devu (vai 1000 devu) vakcinas flakonu, lai nodro$inatu oocistu suspensijas atjauno$anos.
Pievienojiet visu flakona saturu $kidinatajam un tidenim, un kartigi sajauciet. lelejiet atSkaidito vakcmu
izsmidzinataja rezervuara un vienmeérigi izsmidziniet ta saturu par putniem, izmantojot rupjo
izsmidzinasanu. Raugieties, lai vienmerigi tiktu aptverta visas telpas, kura atrodas cali, iek$gja virsma.
Atstajiet putnus telpa vismaz 30 miniites labi apgaismota zona, lai putniem butu laiks tirit spalvas.

b) Sarkana partikas krasviela (E120)

Jalieto tads daudzums vakcinas, lai katrs putns sanemtu 0,21-0,28 ml atSkaiditas vakcinas; vakcinas
izsmidzinasanai izmanto rupjo izsmidzinasanu. Nosakiet izsmidzinasanas iekartas kapacitati,
pamatojoties uz 100 putniem nepiecieS$amo daudzumu. Reiziniet $o tilpumu ar 50, lai iegiitu kopgjo
atSkaiditas vakcinas daudzumu 5000 devam (vai ar 10 — 1000 devam), un ielejiet aprékinato tidens
daudzumu atbilstosa trauka (parasti trauka tilpums ir 1,0 Iidz 1,5 litri (5000 devam) un 200 Iidz 300 ml
(1000 devam). Vakcinas uznemsana, lidz ar to, vakcinas efektivitate uzlabojas, ja pirms izsmidzinasanas
tai pievieno sarkano partikas krasvielu. Pievienojiet idenim sarkano partikas krasvielu (kosenilu E120),
lai sasniegtu 0,1 tilp. % koncentraciju.

Energiski 30 sekundes sakratiet vienu 5000 devu (vai 1000 devu) vakcinas flakonu, lai nodro$inatu
oocistu suspensijas atjaunoSanos. Pievienojiet visu flakona saturu $kidinatajam un kartigi sajauciet.
Ielejiet atsSkaidito vakcinu izsmidzinataja rezervuara un vienmeérigi izsmidziniet ta saturu par putniem,
izmantojot rupjo izsmidzinasanu.

Raugieties, lai kontroleti, vienméerigi tiktu aptverta visas telpas, kura atrodas cali, iek$gja virsma.
IzsmidzinaSanas laika regulari skaliniet izsmidzinatdja rezervuaru, lai izvairltos no oocistu
nogulsnésanas. Sagatavojiet putnus parvietoSanai uz audz&Sanas novietném.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lietosanai ar bartbu

Parliecinaties, ka ap@sta visa ar vakcinu apstradata bariba un, ka kopgjais devu daudzums atbilst putnu
skaitam novietng. Nelietot vakcinu, izmantojot automatizéto baribas padev€ju, un nenovietot ar vakcinu
apstradato baribu tieSi zem sildlampam.

LietoSanai dzeramaja iident

Pirms pirmas vakcinas lietoSanas reizes ieteicams veikt piesardzibas pasakumus, lai parliecinatos, ka,
pirms putniem lauj dzert, dzirdinasanas Iinijas ir pareizi piepilditas ar vakcinu, uz ko norada indikatora
izdali$anas no nipeliem lijas gala.

Izsmidzinasanai uz caliem
Lietojot izsmidzinasanai uz caliem, atSkaiditajai vakcinai japievieno sarkana krasviela, vai arT vakcina

jaatikaida, izmantojot razotaja piedavato "Skidinatajs izsmidzinasanai uz vistam".
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Lietojot izsmidzinasanai uz caliem metodi, butiska efektivitates mazinasanas var tikt novérota, atSkaidot
ar krana tdeni bez sarkanas krasvielas. Kosenila E120 tiribas pakapei jaatbilst Komisijas Direktivai
95/45/EK.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Vakcina

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekav€joties.

Skidinatajs izsmidzina$anai uz vistam
Uzglabat temperatiira 2 °C — 25 °C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma vai uz kastites péc
Exp.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/06/1674

lepakojuma lielumi:

Vakcina

Kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 4 ml (1000 devas)
Kastite ar 5 flakoniem, kuri satur 20 ml (5000 devas)

Skidinatajs
100 ml iepakojums 1000 devam
500 ml iepakojums 5000 devam
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Atbilstoss Skidinataja daudzums tiek piegadats kopa ar vakcinu (100 ml §kidinataja 1000 devam, 500
ml 5000 devam).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
03/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Tel: + 37052196111

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs®:
MSD Animal Health UK Limited
Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Lielbritanija

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanija

[t Uz drukatas lietoSanas instrukcijas tiks noradits tikai par attiecigas sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukums un adrese.]

17.  Cita informacija

Jebkura dzivnieku populacija var but neliels skaits individu, kuri nereagés uz vakcinaciju pilniba.
Veiksmiga vakcinacija ir atkariga no vakcinas pareizas uzglabasanas un ievadisanas, ka ar1 no dzivnieku

iminreakcijas. To var ietekmét tadi faktori ka gené&tiska konstitticija, blakus infekcijas, vecums, no
mates iegiito antivielu klatbiitne, barojums, vienlaiciga citu zalu lieto$ana un stress.
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