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I. NAZTV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Paracox-8, suspenzija za oralnu suspenziju za kokoSi (pili6e)

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIYNI SASTAV

Djelatne tvari:

Jedna doza cjepiva (0, 004 mL) sadrZava sljede6i broj Zivih sporuliranih oocista dobivenih od osam
rodova kokcidija:

E. aceryulinaHP
E. brunetti LIP
E. maxima CP
E. maximaMFP
E. mitis tIP
E. necatrixHP
E. praecox HP
E. tenellaHP

500*
I 00*
200*
I 00*

I 000*
500*
1 00*
500*

*Prema in vitro postupku brojanja proizvodada u vrijeme mije5anja i kod stavljanja u promet.

Pomodne tvari:
Otapalo za primienu raspr5ivanjem po pili6ima:
Karminska kiselina (crveno bojilo, El20)
Ksantanska guma (E415)

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za oralnu suspenziju.
Cjepivo: vodena suspenzija.
Otapalo za primjenu rasprSivanjem po piliiima: blago zamu6ena, crvena i viskozna teku6ina.

4. KLINIdKE POJf,DINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Koko5 (pili6i).

1.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Prim ren rasprsrvan tem hrani ili u vodi zaDice
Aktivna imLrnizacijazdravih piliia kako bi se smanjila infekcija iklinidki znakovi kokcidioze
uzrokovane s Eimerict acervulina. E.brunelti. E. maxintu. E. niitis, E. necutrir, E. praecoxi E. renellu.

Podetak imunosri: podi,je se razvijari unutar l0 dana od cijepljenja.

lrajanje imunosti: najrnanje 36 tjedana ako su kokosi sm.lestene u uvjetirna koji omo-quiuju peroralno-
flekalno recikl iranje ooc ista.
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Primjena rasprSivanjem po pili6ima
Aktivna imunizacija pili6a protiv kokcidioze uzrokovane s Eimeria acervurina, E. brunetti, E.

maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox i E.tenellq kako bi se:

-smanjilo izludivanje oocista Eimeria acervurina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox i

E.tenella
-smanjio negativan udinak na prirast uzrokovan s Eimeria acervurina, E. brunetti, E. mitis, E.

necatrix, E. praecox i E.tenella

Podetak imunosti: 2l dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: l0 tjedana.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnim pili6ima i drugim vrstama peradi osim koko5i

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smije se cijepiti samo zdrave koko5i.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Budu6i da imunosni odziv piliia nakon primjene cjepiva bude potaknut i prirodnom
invazijom eimerija, treba znati da svako antikokcidijsko sredsWo primijenjeno u vrijeme i

nakon cijepljenja moZe umanjiti trajanje udinkovite zaStite.

Stoga hrana i voda za pice koju pili6i dobivaju za vrijeme i poslije cijepljenja ne smije sadrZavati

antikokcidijske VMP-e ukljuduju6i sulfonamide i druga antiemerijska sredstv4 npr. ionoforni
kokcidiostatici, nikarbazin, amprolij i dr.

Cjepivo sadrZi Zive oociste kokcidija i ovisi o umnoZavanju vakcinalnih sojeva u organizmu doma6ina

za ramoj zaStite.

U crijevima cijepljenih pili6a uobidajeno se mogu utvrditi oociste od 1-3 ili viSe tjedana nakon

cijepljenja. U pravilu je rijed o cjepnim oocistama koje recikliraju u koko5ima preko stelje.

Recikliranje osigurava zadovoljavaju6u zaStitu jata protiv svih patogenih vrsta Eimeria

sadrZanih u cjepivu.

Piliii koje se cijepi moraju biti zdravi i podno drZani na stelji.
Da bi se u prvih 14 dana,tj. prije nastupa imunosti, umanjila mogu6nost invazije piliia
'divljim sojevima kokcidija', stelju od prethodnog uzgojamora se ukloniti, a peradnjak temeljito

odistiti.
U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili'dozatori-medikatori' zaizravnu primjenu lijekova

u pojidbeni sustav za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se rudno puni. No, prije

cijepljenja pilidi se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
Cjepivo se ne smije primijeniti stresiranim piliiima, npr. pothladenim jedinkama, te onima koje

nedostatno jedu ili piju.
Ovirn se cjepivom moZe aktivno imunizirati pili6e protir kokcidioze. no ne mo2e se cijepiti druga

rrsta peradi osim kokoii (Gallus gullus).

Oprema za cijepljenj" prij" upotrebe mora biti temeljito oiiScena. a cjepivo se rre smije stavljati Lr

potpuno strhe Pojilice.
Irlekorn prirnjene treba paziti da se cjepivo nekoliko puta protrese.
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jedinki koje ne mogu u cijelosti odgovoriti na
pohranjenom i apliciranom cjepivu, te
Na navedene dinitelje moZe utjecati genetska

VMp-a i prije svega stres. 
nje uhranjenosti' usporedna primjena drugih

Prilikom raspr5ivanja cjepiva treba koristiti pribor za osobn itne maske
ispravne velidine i za5titnih naodala. Oociste kokcidija sadrLa i ne moguinvadirati crijevni trakt dovjeka. Nakon upotrebe cjepiva, ruke

Za primjenu raspr5ivanjem po pilidima cjepivo treba razrijediti pomo6u otapala ,,otapalo za primjenu
raspr5ivanjem po pi Ii6ima',.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

iesto su u pili6a, 3-4.tjedna nakon crjepljenja.u laboratorijskim pokusima, uwrdene umjerene lezije
[bodovanje +1 ili +2 kada se koristi numeridki sustav u."dnorunluJohnson i Reid (1970)] uzrokovane

izvodne pokazatelje imuniziranih pili6a.
v kokcidioze, o toj dinjenici treba
prisutnost oocista i razvojnih stadija

udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od. I na l0 Zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme trajanja tretmana)- deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivttinja)
- manje deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 1.00b zivotinja)- rijetke (viSe od I ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljudujuii izolirane sludajeve).

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

iva bude potaknut i prirodnom
ko sredstvo primijenjeno u vrijeme i
5tite.

eme i poslije cijepljenja ne smije sadrLavati
a antiemerijska sredstva, npr. ionoforni

Nema podataka o neskodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojimdrugim vMP-om' Stoga se odluka o primjeni ouog JJ.piuu prije. odnosno nakon primjene bilo kojegdruuog VMP-a mora donositi od slucaja jo slueaja.

Zivotinjama
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4.9 Kolidine koje se primjenjuju i put primjene

Voda za pite
Doza cjepiva za svako pile iznosi 0,004 mL. Stoga je 4 mL cjepiva dostatno za cijepljenje 1000 pili6a,

a20 mL za 5000 pili6a.
Cjepivo se pili6ima daje jednokatno, u vodi za pi1,e u dobi izmedu I i 9 dana.

Preduvjet za uspje5no cijepljenje je da pili6i oZedne. Stoga im se l-2 sata prije cijepljenja uskrati voda,

a nakon toga oni 6e u naredna 2 sata popiti vodu s cjepivom.
Prije primjene bodicu s cjepivom treba dobro protresti tijekom 30 sekundi da suspenzija oocista

postane homogena.
Treba paziti da se bodica s cjepivom isprazni u potpunosti ispiranjem s vodom koja se koristi za

razrjedivanje cjepiva, a razrijedeno cjepivo treba dobro promije5ati neposredno prije primjene.

- Kolidina cjepiva koju treba staviti u svaku pojilicu izraduna se na sljededi nadin:

Ukupan broj pitita u peradnjaku ; broj pojilica u peradnjaku x 0,1: koliiina ciepiva po poiilici (0,004

mL)
Bududi da se u peradnjacima koriste razliditi sustavi za napajanje navodi se nekoliko
mogu6nosti primjene cjepiva u vodi za pi6e.
- Automatske zvonaste pojitice (bell-type, Automatische Rundtriinke): l-2 sata prije cijepljenja pojilice
se podigne navi5e i pritom ih se ne isprazni. Odgovaraju6u kolidinu cjepiva doda se u svaku pojilicu i
potom ih se odmah spusti(najmanja kolidina cjepiva koju se stavi u pojilicuje l0 mL, anajvel,a25
mL; treba provjeriti da na jednu pojilicu dolazi 100 do 250 uzgojnih pili6a).
Tijekom cijepljenja ne smije se zatvoriti dotok vode u pojilice , tj. kako pili6i piju pojilice se trebaju
automatski puniti.
- Protoine nakapne pojilice sa iaiicom (mini-cup line drinkers; line drinkers with gravity-fed cup): U
peradnjacima gdje su nakapne pojilice s 6a5icom, cjepivo treba dodati izravno u svaku 6a5icu.

Postupak je u pravilu vrlo slidan kao i za zvonaste pojilice. U svaku malu posudicu doda se 3-5 mL
cjepiva.
- Zljebaste pojilice (trough drinkers, Rinnentriinke): l-2 sata prije cijepljenja isprazne se ili maknu

Zljebaste pojilice i provjeri da li su diste. Cim se pojilice ponovno napuni doda se odgovaraju6a

kolidina cjepiva (Sto se tide broja pojilica potrebnih za cijepljenje, preporuduje se da po svakom piletu

bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).
- Rudno punjene pojilice s poklopcem (fount type drinkers/manually filled/, Stulptriinke): pojilice se

makne 1-2 sata prije cijepljenja i provjeri jesu li 6iste. Cim ih se ponovno napuni doda se odgovarajuda

kolidina cjepiva i vrati ih se na mjesto (Sto se tide broja pojilica nuZnih za cijepljenje, preporuduje se

da po svakom piletu bude 0,25-1,0 cm pojidbenog prostora).
- Dodatne pojilice ili tm. prijemne poiilice koje se ruino puni (suplementary drinkers, Handtriinken als

zusatztrdnkenn): desta praksa je da se na farmama s protodnim 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 odgovaraju6oj posudi

(npr. vjedro vode) i iz nje se cjepivo ulije u svaku pojilicu. VAZNO
- U peradnjacima gdje se koriste nakapne pojilice ili'dozatori-medikatori' zaizravnt primjenu

VM'P-a u pojidbeni sustav, za cijepljenje treba osigurati dodatne prijemne pojilice koje se

rudno puni. No, prije cijepljenja pili6i se moraju priviknuti da piju iz takvih pojilica.
- Cjepivo se ne smije stavtjati u glavnispremnik od sustava zanapajanje, jer bi razrjedenje

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

Ruspriivanje po hrani
Ova metoda primjene koristi se kada se Zeli postici brzo, ujednadeno prekrivanje povriine hrane

dostupne pilicirna. Cjepivo se moZe raspriiti u obliku krupno-kapljidastog spreja. razrijedeno s

vodom.Cjepivoserazrijedi hladnomvodom zapi& ukoncentraciji ldozana0,4rnLvode(l000doza
cjepiva doda se u 400 mL vode, 5000 doza cjepiva doda se u 2 t- vode). Treba paziti da se boiica s

cjepivom isprazni u potpunosti ispiranjem s vodorn koja se koristi zarazrjedivanje cjepiva. a rezer\oar

aplikatora treba tijekom prirnjene redovito protresti da se sprijeci taloZenje oocista.
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Raspr 5 iv anj e po p i I i t ima
Cjepivo treba primijeniti u.obliku spreja pomo6u uredaja za rasprSivanje, pri demu svako pile treba
primiti dozu0,2l mL razrijedenog cjepiva. Prethodno treba odrediti potretni kapacitet uredajaza
rasprSivanje na temelju volumena razrijedenog cjepiva potrebnog za 100 pili6a. Taj volumen treba
pomnoZiti s brojem 50 da bi se dobio volumen razrijedenog cjepiva koji sadrZavu iOoo doza (ili s
brojem l0 za 1000 doza). Primjerice, volumen razrijetlenog cJepiva koJi sadrZava 5000 aozaie tOSO
mL (0,21 mL x 5000) i za njegovu pripravu potrebno je aoaaii r5"a"e. volumene cjepiva, otapala i
vode za pi6e:
l. 20 mL cjepiva (edna bodica)
2. 500 mL otapala (edna bodica)
3. Dopunitido 1050 mL s vodom zapite.
Primjerice, volumen razrijedenog cjepiva koji sadrZava 1000 doza je 210 mL (0,21 mL x 1000) i za
njegovu pripravu potrebno je dodati sljedeie volumene cjepiva, otapala i vode za pi6e:
L 4 mL cjepiva (edna bodica)
2. 100 mL otapala (edna bodica)
3. Dopunitido 210 mL s vodom zapi6e
Otapalo sadrlava ksantansku gumu i crveno bojilo koji pospjeSuju unos cjepiva. Voda za razrjedivanje
cjepiva treba biti svjeZa, dista i hladna. Treba koristiti disti'spremnik za pripravu razrijerlenog
cjepiva.. Bodica s cjepivom (1000 ili 5000 doza) se dobro protresetijeko. jO sekundi,"kako bi se
oociste ravnomjerno resuspendirale. SadrZaj bodice s cjepivom treba isprazniti u potpunosti ispiranjem
s malom kolidinom vode koja se koristi zarazrjedivanje cjepiva. SadrZaj bodice sotapalom treba
isprazniti u potpunosti ispiranjem s preostalom koliEinornvod" t" pomijisati kako bi se dobila
homogena otopina. Nakon toga otopina cjepiva se dodaje u otopinu otapala te temeljito mije5a.
Razrijedeno cjepivo zatim treba uliiti u spremnik uredaja za rasprsivanje i ravnomjJrno raspr5iti po
pili6ima u obliku krupno-kapljidastog spreja. Pri tome ireba paziti da su pili6i ravriomjemo raspoiedeni
po crjelome dnu kutije te da se razrijedeno cjepivo ravnomjerno raspr5i po svim pili6ila u kutiji.
Pili6e nakon cijepljenja treba ostaviti u kutiji tijekom najmanje 30 minuia u dobro osvijetljenoi
prostoriji, kako bi im se omogu6ilo ta se istimare.

4.1 0 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Vi5estruko prekoradena doza(5 x) u pili6a moZe dovestido privremenog smanjenja u dnevnom
prirastu.

4.ll Karencija

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

5. IMUNOLOSXI SVO"ISTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloSki pripravci zaptice, doma6u perad, cjepivo koje sadrZi Zive
parazite, kokcidije.
ATCvet kod: QIOl ANOl .

Eimerije se nakon p.o. rrnosa cjepiva umnoZavaju u domacinu pri demu potidu stvaranje specifidne
imunosti. a kokoii Stite od invazije divljim sojevima eimerija. Peroralno-fekalno recikliranje
vakcinalnih oocista. koje sporuliraju na stelji. osiguravada sue kokosi u jatu budu podjednako
zaSticene.

PiliiipodinjLr razvijati imunost trrrutar l.l dana poslije vakcinacije. t1. nakon l-3 zavr5ena razvojla
ciklLrsa eirrerija. a zaStita traje doZivotno.'
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6. FAR]VIACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Cjepivo
Puferirana fi z io loSka otopina (fosfatn i pufer)
Natrijev klorid

Natrij ev h idrogenfostat dihidrat
Kalij ev dihidrogenfostat
Kalijev klorid
Voda, podiS6ena

Otapalo za primjenu raspr5ivanjem po pili6ima
Natrijev klorid
Karminska kiselina (crveno bojilo, El20)
Ksantanska guma (E415)
Yodaza injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mije5ati s bilo kojim drugim VMP-om, osim otapalom preporudenimzaprimjenu rasprSivanjem po

pili6ima.

6.3 Rok valjanosti

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

Rok valjanosti poslije razrjeclenja prema uputi: odmah upotrijebiti.

Otapalo za primjenu raspt5ivanjem po pjli6ima
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

Cjepivo
iuvati i prevoziti na hladnom (2 'C - 8 'C)
Ne zamrzavati.
Zaitititi od svjetla.

Otapalo za primienu rasprSivanjem po pili6ima
iuvati pri temperaturi2 oC -25 "C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjeoivo
Plastidne bodice od 4 mL i 20 mL izradene od prozirnog, bezbojnog polietilen tereftalat kopoliestera

(PETC) s brombLrtilnim gumenim depovima ialuminijskim navojima. Bodice sr-r pakirane u kutije.

I x4mL(l000doza)
I x 20 mL (5000 doza)

Otaoalo za orir.nierru ivarriern oo oilicirna
Plasticne (PET) boiice. zatv rene -gumenirn cepom i zapecacette alurnirrijskom kapicom
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Za primjenu rasprSivanjempo pili6ima cjepivo se dostavlja s otapalom odgovaraju6eg volumena (100
mL otapala za cjepivo s 1000 doza i 500 mL otapala za cjepivo r sooo doia).

Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6'6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijara dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilokoji neupotrijebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMp-a trebaju se odlagati u
skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet lnternational BV PodruZnica u RH
Ivana Ludi6a 2a
10000 Zagreb
Republika Flrvatska

8. BROJ(EVr) ODOBRTNJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322 -0 5 / t 7 -0 | I 3 09

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

7. kolovoza 2025. godine

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

li '[:
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