SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Paracox-8, suspenzija za oralnu suspenziju za kokosi (pilice)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0, 004 mL) sadrzava sljedeéi broj zivih sporuliranih oocista dobivenih od osam
rodova kokcidija:

E. acervulina HP 500%*
E. brunerti 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*

*Prema in vitro postupku brojanja proizvodada u vrijeme mijeSanja i kod stavljanja u promet.

Pomocne tvari:

Otapalo za primjenu raspriivanjem po pili¢ima:
Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za oralnu suspenziju.

Cjepivo: vodena suspenzija.

Otapalo za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima: blago zamuéena, crvena i viskozna tekuéina.
4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (pilici).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Primiena rasprivaniem tis hrani ili u vodi za pice

Aktivna imunizacija zdravih pilica kako bi se smanjila infekcija i klini¢ki znakovi kokcidioze
uzrokovane s Eimeria acervulina, E.brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatriv. E. praecox i E. tenellu.

Pocetak imunosti: pocinje se razvijati unutar 10 dana od cijepljenja.

Trajanje imunosti: najmanje 36 tjedana ako su kokosi smjestene u uvjetima koji omoguéuju peroralno-
fekalno recikliranje oocista.
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Primjena rasprSivanjem po pili¢ima

Aktivna imunizacija piliéa protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. brunetti, E.
maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox i E.tenella kako bi se:

-smanjilo izlu¢ivanje oocista Eimeria acervurina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox i
E.tenella

-smanjio negativan uéinak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. brunetti, E. mitis, E.
necatrix, E. praecox i E.tenella

Pocetak imunosti: 21 dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: 10 tjedana.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pili¢ima i drugim vrstama peradi osim kokosi
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave kokosi.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Buduéi da imunosni odziv piliéa nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom

invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i

nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje uéinkovite zastite.

Stoga hrana i voda za pice koju piliéi dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati
antikokcidijske VMP-e ukljuéujuéi sulfonamide i druga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Cjepivo sadrzi zive oociste kokcidija i ovisi 0 umnozavanju vakcinalnih sojeva u organizmu domacina
za razvoj zastite.

U crijevima cijepljenih pili¢a uobi¢ajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili viSe tjedana nakon
cijepljenja. U pravilu je rije¢ o cjepnim oocistama koje recikliraju u kokoSima preko stelje.
Recikliranje osigurava zadovoljavajucu zastitu jata protiv svih patogenih vrsta Eimeria
sadrzanih u cjepivu.

Pili¢i koje se cijepi moraju biti zdravi i podno drZani na stelji.

Da bi se u prvih 14 dana, tj. prije nastupa imunosti, umanjila moguénost invazije pili¢a

'divljim sojevima kokcidija', stelju od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak temeljito
oistiti.

U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' za izravnu primjenu lijekova
u pojidbeni sustav za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se ru¢no puni. No, prije
cijepljenja piliéi se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.

Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim pili¢ima, npr. pothladenim jedinkama, te onima koje
nedostatno jedu ili piju.

Ovim se cjepivom moze aktivno imunizirati pilice protiv kokcidioze. no ne moze se cijepiti druga
vrsta peradi osim kokosi (Gallus gallus).

Oprema za cijepljenje prije upotrebe mora biti temeljito o¢is¢ena. a cjepivo se ne smije stavljati u
potpuno suhe pojilice.

Tijekom primjene treba paziti da se cjepivo neholiko puta protrese.
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U svakoj populaciji Zivotinja postofi mall broy jedinki koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na
cijepljenje. Uispieh ctieplienja ovisi o spravng pohranjenom i apliciranom cjepivu, te
sposobnost Zivotinje da imwicloski odgovori. Na navedene Cinitelje moze utjecati genetska
Konstitucija. prisutna infekgija, dob jedinke, stanje uhranjenosti, usporedna primjena drugih
VMP-a i prije svega stres.

Posebne mjeré opréza kaje niom podmzeti nsoba koja primjeniuie veterinissko-medicinski proizviod na
Zivotinjama

Prilikom rasprsivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobnu za%titu kaoji s€ sastoji od zadtitne maske
ispravne veli¢ine i zatitnih nao&ala. Qociste kokcidija sadrzaite W cjepivu visno su speei(idne i ne mogu
invadirati crijevni trakt ¢ovjeka. Nakon upotrebe cjepiva, ruke treba oprati vodom i SAPUIOI.,

Za primjenu rasprsivanjem po piliéima cjepivo treba razrijediti pomocu otapala ,,Otapalo za primjenu
raspriivanjem po pili¢ima“.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Cesto su u pili¢a, 3-4 tiedna nakon cijepljenja u laboratorijskim pokusima, utvrdene umjerene lezije
[bodovanje +1 ili +2 kada se koristi numericki sustav vrednovanja Johnson i Reid (1970)] uzrokovane
s b wcervuling | E 1enellaTe lezije ne umanjuju’ proizvodne pokazatelje imuniziranih pilica.

Akose na pretragu Saliv uginuli piliéi cijeplieni protiv kokcidioze, o toj Cinjenici treba

izyliestiti dijagnosticki labormtorij | pataloga kako se prisutnost oocista i razvojnih stadija

cimerija ne bi krivo prowmadila kao kokeidioza.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljugujuci izolirane sluajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Budnuct di imuenasni odeiv pilics nakon primjene tyepiva bude potaknut i prirodnom

invazijom einerija, reba znat da syako antthokeidijsko sredstvo primijenjeno u vrijeme i

nakon eljepliena moZe uman]iti ajanje uiinkovite zastite.

Stoge hrana i voda za pice koju piliéi dobivag 24 vrileme i poslije cijepljenja ne smije sadrzavati
antikakgidijske VVP-¢ uklugupué sullomamide i driga antiemerijska sredstva, npr. ionoforni
kokeidiostanel, nikarbazin, anprolij i dr

Nema podataka o neskodljivosti i u¢inkovitost; ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno nakon primjene bilo kojeg
drugog VMP-a mora donositi od sluCaja do slucaja.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Voda za pice

Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,004 mL. Stoga je 4 mL cjepiva dostatno za cijepljenje 1000 pilica,

a 20 mL za 5000 pilica.

Cjepivo se pili¢ima daje jednokatno, u vodi za pic¢e u dobi izmedu 119 dana.

Preduvjet za uspjesno cijepljenje je da pili¢i ozedne. Stoga im se 1-2 sata prije cijepljenja uskrati voda,

a nakon toga oni ¢e u naredna 2 sata popiti vodu s cjepivom.

Prije primjene boéicu s cjepivom treba dobro protresti tijekom 30 sekundi da suspenzija oocista

postane homogena.

Treba paziti da se bogica s cjepivom isprazni u potpunosti ispiranjem s vodom koja se koristi za

razrjedivanje cjepiva, a razrijedeno cjepivo treba dobro promijesati neposredno prije primjene.

- Koli¢ina cjepiva koju treba staviti u svaku pojilicu izra¢una se na sljedeci nacin:

Ukupan broj piliéa u peradnjaku : broj pojilica u peradnjaku x 0,1= kolicina ciepiva po pojilici (0,004

mL)

Budu¢i da se u peradnjacima koriste razli¢iti sustavi za napajanje navodi se nekoliko

mogucénosti primjene cjepiva u vodi za pice.

- Automatske zvonaste pojilice (bell-type, Automatische Rundtrinke): 1-2 sata prije cijepljenja pojilice

se podigne navise i pritom ih se ne isprazni. Odgovarajucu koli¢inu cjepiva doda se u svaku pojilicu i

potom ih se odmah spusti (najmanja koli¢ina cjepiva koju se stavi u pojilicu je 10 mL, a najveca 25

mL; treba provjeriti da na jednu pojilicu dolazi 100 do 250 uzgojnih pili¢a).

Tijekom cijepljenja ne smije se zatvoriti dotok vode u pojilice , tj. kako pili¢i piju pojilice se trebaju

automatski puniti.

- Protocne nakapne pojilice sa éasicom (mini-cup line drinkers; line drinkers with gravity-fed cup): U

peradnjacima gdje su nakapne pojilice s EaSicom, cjepivo treba dodati izravno u svaku ¢aSicu.

Postupak je u pravilu vrlo sli¢an kao i za zvonaste pojilice. U svaku malu posudicu doda se 3-5 mL

cjepiva.

- Zljebaste pojilice (trough drinkers, Rinnentrinke): 1-2 sata prije cijepljenja isprazne se ili maknu

#ljebaste pojilice i provjeri da li su ¢iste. Cim se pojilice ponovno napuni doda se odgovarajuca

koli¢ina cjepiva (5to se tiée broja pojilica potrebnih za cijepljenje, preporuduje se da po svakom piletu

bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).

- Ruéno punjene pojilice s poklopcem (fount type drinkers/manually filled/, Stulptrinke): pojilice se

makne 1-2 sata prije cijepljenja i provjeri jesu li &iste. Cim ih se ponovno napuni doda se odgovarajuéa

koli¢ina cjepiva i vrati ih se na mjesto (3to se ti¢e broja pojilica nuznih za cijepljenje, preporucuje se

da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).

- Dodatne pojilice ili tzv. prijemne poiilice koje se rucno puni (suplementary drinkers, Handtrdnken als

zusatztrinkenn): &esta praksa je da se na farmama s proto¢nim nakapnim pojilicama (nipple) prvih 4-5

dana stavljaju dodatne pojilice, a to mogu biti i one s poklopcem ili male pojilice zvonastog oblika.

Pojilice treba maknuti 1-2 sata prije cijepljenja. Cjepivo se razrijedi s vodom u odgovarajucoj posudi

(npr. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije u svaku pojilicu. VAZNO

- U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili 'dozatori-medikatori' za izravnu primjenu
VM'P-a u pojidbeni sustav, za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se
ruéno puni. No, prije cijepljenja pili¢i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
- Cjepivo se ne smije stavljati u glavni spremnik od sustava za napajanje, jer bi razrjedenje

cjepiva bilo preveliko, a oociste se ne bi zadrzale u suspenziji.

Raspriivanje po hrani

Ova metoda primjene koristi se kada se Zeli posti¢i brzo, ujednaceno prekrivanje povrsine hrane
dostupne pili¢cima. Cjepivo se moze rasprsiti u obliku krupno-kaplji¢astog spreja. razrijedeno s
vodom. Cjepivo se razrijedi hladnom vodom za pice u koncentraciji | dozana 0,4 mL vode (1000 doza
cjepiva doda se u 400 mL vode, 5000 doza cjepiva doda se u 2 L vode). Treba paziti da se bocica s
cjepivom isprazni u potpunosti ispiranjem s vodom koja se Koristi za razrjedivanje cjepiva, a rezervoar
aplikatora treba tijekom primjene redovito protresti da se sprije¢i talozenje oocista.
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Rasprsivanje po pili¢ima

Cjepivo treba primijeniti u obliku spreja pomoéu uredaja za rasprsivanje, pri é&emu svako pile treba
primiti dozu 0,21 mL razrijedenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potrebni kapacitet uredaja za
rasprivanje na temelju volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 pili¢a. Taj volumen treba
pomnoziti s brojem 50 da bi se dobio volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza (ili s
brojem 10 za 1000 doza). Primjerice, volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 5000 doza je 1050
mL (0,21 mL x 5000) i za njegovu pripravu potrebno je dodati sljedece volumene cjepiva, otapala i
vode za pice:

1. 20 mL cjepiva (jedna bogica)

2. 500 mL otapala (jedna bocica)

3. Dopuniti do 1050 mL s vodom za piée.

Primjerice, volumen razrijedenog cjepiva koji sadrzava 1000 doza Je 210 mL (0,21 mL x 1000) i za
njegovu pripravu potrebno je dodati sljede¢e volumene cjepiva, otapala i vode za piée:

1. 4 mL cjepiva (jedna bogica)

2. 100 mL otapala (jedna bo&ica)

3. Dopuniti do 210 mL s vodom za piée

Otapalo sadrzava ksantansku gumu i crveno bojilo koji pospjesuju unos cjepiva. Voda za razrjedivanje
cjepiva treba biti svjeZa, ista i hladna. Treba koristiti &isti spremnik za pripravu razrijedenog
cjepiva.. Bogica s cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protresetijekom 30 sekundi, kako bi se
oociste ravnomjerno resuspendirale. Sadrzaj bogice s cjepivom treba isprazniti u potpunosti ispiranjem
s malom koli¢inom vode koja se koristi za razrjedivanje cjepiva. Sadrzaj boice s otapalom treba
isprazniti u potpunosti ispiranjem s preostalom koli¢inom vode te pomijesati kako bi se dobila
homogena otopina. Nakon toga otopina cjepiva se dodaje u otopinu otapala te temeljito mijesa.
Razrijedeno cjepivo zatim treba uliiti u spremnik uredaja za rasprsivanje i ravnomjerno rasprsiti po
pilicima u obliku krupno-kaplji€astog spreja. Pri tome treba paziti da su pili¢i ravnomjemo rasporedeni
po cijelome dnu kutije te da se razrijedeno cjepivo ravnomjerno rasprSi po svim pili¢ima u kutiji.
Pilice nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuta u dobro osvijetljenoj
prostoriji, kako bi im se omoguéilo ta se istimare.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Visestruko prekoracena doza (5 x) u piliéa moze dovesti do privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice: nula dana.
Jaja: cjepivo se ne primjenjuje nesilicama.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravci za ptice, domacu perad, cjepivo koje sadrzi Zive
parazite, kokcidije.
ATCvet kod: QIO1ANO]1.

Eimerije se nakon p.o. unosa cjepiva umnozavaju u domaéinu pri ¢emu poticu stvaranje specifiéne
imunosti, a kokosi stite od invazije divljim sojevima eimerija. Peroralno-fekalno recikliranje
vakcinalnih oocista, koje sporuliraju na stelji. osigurava da sve kokosi u jatu budu podjednako
zaSticene.

Pili¢i pocinju razvijati imunost unutar I4 dana poslije vakcinacije. tj. nakon 2-3 zavriena razvojna
ciklusa eimerija. a zastita traje doZivotno. '
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Cjepivo

Puferirana fiziolo$ka otopina (fosfatni pufer)
Natrijev klorid

Natrijev hidrogenfostat dihidrat

Kalijev dihidrogenfostat

Kalijev klorid

Voda, pociséena

Otapalo za primjenu raspriivanjem po pilié¢ima
Natrijev klorid

Karminska kiselina (crveno bojilo, E120)
Ksantanska guma (E415)

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim VMP-om, osim otapalom preporu¢enim za primjenu rasprsivanjem po
pili¢ima.

6.3 Rok valjanosti

Cjepivo

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 33 tjedana.

Rok valjanosti poslije razrjedenja prema uputi: odmah upotrijebiti.

Otapalo za primjenu rasprSivanjem po pili¢éima
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Cjepivo

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C)
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Otapalo za primjenu raspr§ivanjem po pili¢ima
Cuvati pri temperaturi 2 °C - 25 °C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo
Plasti¢ne boéice od 4 mL i 20 mL izradene od prozimog, bezbojnog polietilen tereftalat kopoliestera
(PETG) s brombutilnim gumenim ¢epovima i aluminijskim navojima. Bocice su pakirane u kutije.

[ x4 mL (1000 doza)
I x 20 mL (5000 doza)

Otapalo za primienu [pspaivaniem po pilicima
Plasti¢ne (PET) boéice, zatviirene gumenim ¢epom i zapecacene aluminijskom kapicom
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Za primjenu rasprsivanjem po pili¢ima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovarajuéeg volumena (100
mL otapala za cjepivo s 1000 doza i 500 mL otapala za cjepivo s 5000 doza).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP-a trebaju se odlagati u
skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Intervet International BV Podruznica u RH
Ivana Lucica 2a
10000 Zagreb
Republika Hrvatska
8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/17-01/309

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

7. kolovoza 2025. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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