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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Paracox 8 Suspension zur Herstellung einer oralen Suspension fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 0,004 ml Dosis des Impfstoffes enthilt:

Wirkstoffe:
Lebende sporulierte Oozysten von 8 ,,frithreifen” Kokzidienstimmen:

Eimeria acervulina, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*
Eimeria brunetti, Stamm HP, lebend 100 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm CP, lebend 200 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MFP, lebend 100 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm HP, lebend 1000 Oozysten*
Eimeria necatrix, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*
Eimeria praecox, Stamm HP, lebend 100 Oozysten*
Eimeria tenella, Stamm HP, lebend 500 Oozysten*

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

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Suspension:

Natriumchlorid

Dinatriumphosphat (Hydrat)

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumchlorid

Gereinigtes Wasser

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiihnern:
Cochenille (roter Farbstoff, E120)
Xanthan (E415)

Natriumchlorid

Wasser zur Injektion

Suspension: nach dem Aufschiitteln milchige Suspension.

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern: semi-lichtdurchlissige, rote,
viskdse Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hihner
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3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Anwendung im Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung gesunder Hithner, um Infektionen und klinische Symptome einer
Kokzidiose zur verringern, die durch die sieben fiir Hithner pathogenen Eimeria-Arten E. acervulina,
E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella, verursacht werden.

Beginn der Immunitét: 14 Tage.
Dauer der Immunitit: 36 Wochen.

Bei Anwendung als Spray mit dem Losungsmittel bei Hithnern:
Zur aktiven Immunisierung von Hiithnerkiiken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E.

brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella verursacht wird:
- um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E.
praecox und E. tenella zu reduzieren.
- um Gewichtsverlust bedingt durch E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,
- E. necatrix, E. praecox und E. tenella zu reduzieren

Beginn der Immunitét: 21 Tage.
Dauer der Immunitét: 10 Wochen.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Paracox 8 handelt es sich um einen Kokzidiose-Lebendimpfstoff; die Entwicklung des
Impfschutzes hingt von der Replikation der Impfoozysten im Wirt ab.

Haufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Kiiken 1 - 3 Wochen nach der Impfung, bzw.
zu einem spiteren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es sich hdchstwahrscheinlich um

Impfoozysten, die sich in der Einstreu der Kiiken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender
Schutz des gesamten Bestandes gegen pathogene Eimeria-Spezies sichergestellt.

Die Kiiken miissen gesund sein und auf Einstreu am Boden gehalten werden. Zwischen jedem
Aufzuchtzyklus sollte die Einstreu entfernt und die Stallungen griindlich gereinigt und desinfiziert
werden, um die Ubertragung von Felderregern im Bestand zu minimieren. Diese MaBnahme verringert
das Risiko einer mdglichen Kokzidiose-Feldinfektion vor Ausbildung des Impfschutzes im gesamten
Bestand. Es sollte besonders darauf geachtet werden, dass alle Kiiken Wasser zu sich nehmen, wenn
sie im Alter von einem Tag iiber Rohrleitungsnippel geimpft werden. Sdmtliche zur Impfung
bendtigten Gegenstéinde sollen vor Gebrauch griindlich gereinigt werden. Nicht in trockene
Trankevorrichtungen geben.

Bei der Anwendung als Spray bei Hithnern sollte der Impfstoff mit dem ,,Losungsmittel zur
Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern* verdiinnt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Hénde sofort nach der Anwendung waschen.

Waihrend des Sprithvorgangs sollte der Anwender eine Schutzausriistung, bestehend aus einer gut
sitzenden Maske und einem Augenschutz, tragen.
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Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hiihner:

Haufig Intestinale Lésionen'

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

eichte intestinale Lasionen durch Befall mit z.B. E. acervulina, E. necatrix und E. tenella (Lésions-
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
beeintrdchtigen die Entwicklung immuner Kiiken nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit 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 in 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 diirfen keine gegen Kokzidien wirksamen Tierarzneimittel, einschlieBlich
Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, verabreicht werden.

Da der Schutz gegen eine Kokzidiose-Infektion nach der Gabe von Paracox 8 durch natiirliche
Boosterung erhoht wird, sollte beachtet werden, dass die Verabreichung von Tierarzneimitteln, die
gegen Kokzidien wirksam sind, zu jedem Zeitpunkt nach der Impfung die Dauer des wirksamen
Schutzes verkiirzen konnte. Dies trifft besonders auf die ersten 4 Wochen nach der Impfung zu.

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

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

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur oralen Verabreichung an Hiihner {iber das Trinkwasser oder durch Bespriihen der Hiihner.
Eine Dosis des Impfstoffes (0,004 ml unverdiinnte Impfstoffsuspension) ist an 1 — 9 Tage alte Kiikken

zu verabreichen.

Um eine homogene Suspension der Oozysten zu erhalten, ist das Impfstoffbehéltnis vor Gebrauch 30
Sekunden lang kréftig zu schiitteln.

Anwendung iiber das Trinkwasser

Es empfiehlt sich, den Tieren 1-2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen.

Der Impfstoff kann Kiiken ab dem 1. Lebenstag iiber die Triankelinie verabreicht werden. Bei einer
Anwendung iiber Triankelinien bei Kiiken in den ersten drei Lebenstagen sollte vor der Impfung eine
ausreichende Wasseraufnahme der Kiiken sichergestellt werden.
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Es ist wichtig, eine gleichméBige Impfstoffaufnahme aller Kiiken sicherzustellen. Zudem muss ein
Absinken der Impfoozysten in der Trankelinie verhindert werden. Den resuspendierten Impfstoff nicht
in leere, ausgetrocknete Tranken geben.

Folgende Vorgehensweisen haben sich hierzu in der Praxis bewéhrt:

Vor der Impfung sollte die Menge Trinkwasser, die bendtigt wird, um die Trénkelinien zu fiillen, und
die Anzahl an Tieren pro Trinkelinie ermittelt werden.

Ein besonderes Augenmerk sollte auf das vollstindige Entleeren der Impfstoffbehiltnisse gelegt
werden.

Das benoétigte Volumen der unverdiinnten Impfstoffsuspension ergibt sich aus der Anzahl der zu
behandelnden Tiere (Tierzahl x 0,004 ml Impfstoft).

Aus der unverdiinnten Impfstoffsuspension wird eine verdiinnte Impfstoffsuspension durch Zugabe
von 2 ml kaltem und frischem Leitungswasser pro Tier hergestellt (Tierzahl x 2 ml Leitungswasser).
Ein Teil der berechneten Leitungswassermenge sollte zum Spiilen der Behiltnisse verwendet werden,
um alle Impfoozysten aus den Behéltnissen zu entfernen.

Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension entsteht durch das Mischen der verdiinnten
Impfstoffsuspension mit dem zur Fiillung der Trénkelinie benotigten Trinkwasser.

Die gebrauchsfertige Impfstoffsuspension sollte unmittelbar vor Gebrauch kriftig durchmischt
werden, um eine homogene Verteilung der Impfoozysten zu gewahrleisten.

Vor der Impfung sollte jede Trinkelinie vollstdndig entleert und unmittelbar vor der Impfung mit der
berechneten Gesamtmenge der gebrauchsfertigen Impfstoffsuspension gefiillt werden. Um eine
vollstédndige Fiillung der Trénkelinie sicherzustellen, kann eine kleine Menge Indikatorfarbstoff vor
der Impfstoffsuspension in das Trinkesystem eingegeben werden. Nach der Impfung muss die
Hauptwasserversorgung wiederhergestellt werden.

Um ein Absinken der Impfoozysten wihrend der Impfung zu verhindern, ist es sinnvoll, dass die
Impfstoffsuspension wihrend der gesamten Impfdauer in der Trénkelinie zirkulieren kann. Hierzu
werden die Triankelinien temporir zu einem Kreislaufsystem verbunden. Bevor den Tieren die
Impfstoffsuspension in einem solchen System angeboten wird, sollte die Impfstoffsuspension
mindestens einmal durch den gesamten Kreislauf zirkuliert sein.

Die obige Anleitung dient als Beispiel und die Impftechnik sollte immer an das jeweilige
Trankesystem angepasst werden.

Ublicherweise werden in Hiihnerstillen mit Nippeltrinken withrend der ersten 4-5 Tage Zusatztrinken
verwendet. Bei diesen kann es sich um Stiilptranken oder um kleine automatische Rundtranken
handeln, die von der Nippellinie automatisch gefiillt werden. Werden diese Tranken jedoch
hintereinander von einzelnen Nippeln gefiillt, kdnnten nach dem Entfernen der Tranken - um den
Kiiken 1-2 Stunden vor der Impfung das Trinkwasser zu entziehen - durch Luftblasen verursachte
Probleme entstehen. In diesem Fall ist es giinstiger, den Impfstoff zunéchst in einem geeigneten
Behilter (z. B. Giekanne) zu verdiinnen und anschlieend in jede einzelne Trénke zu geben.

WICHTIG:
Der Impfstoff sollte nicht in den Vorlaufbehilter des Wasserzufuhrsystems gegeben werden, da die

Verdiinnung des Impfstoffes zu stark wire und die Oozysten nicht suspendiert bleiben wiirden.

Anwendung als Spray bei Hiihnern

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriihgerites, das ein Grobspray produziert, ein Volumen
von 0,21 ml verspriiht werden. Das ndtige 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).
Zum Beispiel bendtigt man fiir die Herstellung von 5000 Dosen verdiinntem Impfstoff ein
Gesamtvolumen von 0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoft, das sich wie folgt aus
Impfstoff, Losungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. 20 ml Impfstoff (1 Fldschchen)

2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffiillen
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Zum Beispiel benotigt man fiir die Herstellung von 1000 Dosen verdiinntem Impfstoff ein
Gesamtvolumen von 0,21 ml x 1000 = 210 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff,
Losungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. 4 ml Impfstoff (1 Flaschchen)

2. 100 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 210 ml auffiillen

Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Das
Losungsmittel enthilt rote Lebensmittelfarbe und Xanthan, beides dient einer verbesserten
Impfstoffautnahme. Zur Herstellung des Impfstoffes einen sauberen Behilter wéihlen. Das 5000 Dosen
(oder 1000 Dosen) Impfstoff-Flaschchen fiir 30 Sekunden kréftig schiitteln, um die Resuspension der
Oozysten zu gewihrleisten. Entleeren Sie den Inhalt des Flaschchens vollstéindig, indem Sie es mit
einer kleinen Menge des zum Verdiinnen des Impfstoffs verwendeten Wassers ausspiilen. Entleeren
Sie den Inhalt der Losungsmittelflasche vollstdndig, indem Sie sie mit der verbleibenden Menge
Wasser ausspiilen und zu einer einheitlichen Losung mischen. Die Impfstofflosung zur
Loésungsmittellosung geben und griindlich mischen.

Den verdiinnten Impfstoff in den Behélter des Spriihgerites fiillen und die Kiiken gleichmifBig mit
grobem Spray bespriihen. Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kiikenboxen
gleichméBig benetzt ist. Die Kiiken sind mindestens 30 Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend
heller Beleuchtung zu lassen, um den Tieren geniigend Zeit fiir die Gefiederpflege zu 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.

Der Impfstoff ist ein attenuierter Kokzidiose-Lebendimpfstoft zur oralen Verabreichung an
Hiihnerkiiken. Nach Aufnahme von Paracox 8 durch die Kiiken entwickelt sich eine spezifische
Immunitdt gegen Feldstimme der im Impfstoff enthaltenen Eimeria-Arten.

Es kann in jeder Tierpopulation vorkommen, dass eine kleine Anzahl von Tieren nicht voll auf die
Immunisierung anspricht. Die erfolgreiche Immunisierung héngt von der korrekten Lagerung und
Verabreichung des Impfstoffes ab, sowie von der individuellen Reaktion des Tieres auf den Impfstoft.
Dies kann von genetischen Faktoren abhéngen, aber auch von parallel verlaufenden Infektionen, vom
Alter, vom Erndhrungszustand, von der gleichzeitigen Verabreichung anderer Arzneimittel sowie von
Stressfaktoren.
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5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Lésungsmittels zur
Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

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

5.3 Besondere Lagerungshinweise

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

Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen.

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

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Impfstoff:
PETG (Polyethylen Terephthalat Copolyester) Fldschchen verschlossen mit einem Bromobutylstopfen

und versiegelt mit einer Aluminiumbérdelkappe.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen mit 4 ml (1000 Dosen)
Faltschachtel mit 1 Impfstoff-Flaschchen mit 20 ml (5000 Dosen)

Losungsmittel:
Kunststoffflaschen (PET) verschlossen mit einem Gummistopfen und versiegelt mit einer

Aluminiumkappe.
Fiir die Anwendung als Spray bei Hithnern steht der Impfstoff zusammen mit dem entsprechenden
Volumen des Losungsmittels zur Verfiigung:

Packungsgrofen:
100 ml Losungsmittel-Flasche (fiir 1000 Dosen)
500 ml Losungsmittel-Flasche (fiir 5000 Dosen)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Arzneimittel sollten nicht iiber 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.
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6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Deutschland: Osterreich:
Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
DE: Zul.-Nr.: 483a/91
AT: Z. Nr.: 8-20214
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: DE: 05.08.1998 / AT: 20.02.2000
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

09/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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