PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracox-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,004 ml) vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Zivé sporulované oocysty (min. — max. rozpéti) pochézejici z osmi prekokcidialnich linii kokcidii:

E. acervulina HP 500 — 650*
E. brunetti HP 100 — 130*
E. maxima CP 200 - 260*
E. maxima MFP 100 — 130*
E. mitis HP 1000 — 1300*
E. necatrix HP 500 — 650*
E. praecox HP 100 — 130*
E. tenella HP 500 — 650*

*dle zptisobil pocitani procedurou stanovenou vyrobcem in vitro v dobé michani a uvoliiovani

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Suspenze:

Chlorid sodny

Hydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid draselny

Purifikovana voda

Rozpoustédlo pro postiik kuvat:

Kyselina karminova (Cervené barvivo E 120)

Xanthanova guma (E415)
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Vodna suspenze.

Rozpoustédlo pro postiik kufat: poloprithledny, ¢erveny, viskozni roztok.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

2



Sprejovani na krmivo nebo podavani v pitné vodé
K aktivni imunizaci zdravych kufat za i€elem snizeni infekce a klinickych pfiznakt kokcidiozy
zpusobené Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Nastup imunity: 10 dni
Trvani imunity: minimalné 36 tydnt, pokud se ptaci nachazi v podminkach umoznujicich recirkulaci
oocyst.

Sprejovani na kufrata

K aktivni imunizaci kutat proti kokcidioze zplisobené Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
mitis, E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

-za uelem sniZeni vyluCovani oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.

-za ucelem snizeni ztrat ptirtstkti hmotnosti zplsobené E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox, a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni
Trvani imunity: 10 tydnd

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V krmeni pro kufata, kterd maji byt vakcinovana, nesmi byt obsazena antikokcidika (at’ uz ptred
vakcinaci nebo po ni).

Vakcina obsahuje zivé kokcidie a vybudovani obranného systému zavisi na replikaci vakcina¢nich
linii v hostitelském organismu. Nalezy oocyst v gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptaki 1 — 3
tydny po vakcinaci jsou zcela bézné. Tyto oocysty byvaji zpravidla vakcinacni oocysty recyklované v
téle ptaku ¢i v podestylce. Recyklace zajist'uje uspéSnou ochranu kufat proti vS§em patogennim
druhtim kmene Eimeria obsazenych ve vakcing.

Kutata musi byt zdrava a méla by byt chovana na podestylce.

Ujistéte se, Ze veskeré vybaveni, které bude pouzito k vakcinaci, je peclivé vyc¢isténo. Vakcinu
neaplikujte do suché napajecky.

Mezi chovnymi cykly je tfeba vymeénit podestylku a vSe peclivé vydistit a vydezinfikovat pro
minimalizaci péCe o dal$i chovny cyklus. Toto opatieni snizi riziko vyvolani kokcidialni infekce

v misté chovu jesté predtim, nez vakcina vyvola ti€¢innou ochranu hejna.

Pokud je vakcinovano kapatkovymi napajeckami béhem prvniho dne, je zvlasté dalezité zajistit, aby
se napila vSechna kufata.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro vakcinaci postiikem kurat ma byt vakcina zfedéna ,,Rozpoustédlem pro postiik kutat®.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem (postiikem) by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky pro ochranu st a oci.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:




Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Casté Intestinalni 1éze!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat):

I Mirné stievni 1éze, napk. E. acervulina, E. necatrix a E. tenella (skore 1ézi +1 nebo +2 s pouzitim &iselného
klasifikacniho systému Johnsona a Reida, 1970), 3-4 tydny po vakcinaci v laboratornich studiich. Léze této
zéavaznosti neovlivni uzitkovost kurat.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Krmeni a voda poskytované kutatiim kdykoli pied i po vakcinaci nesmi obsahovat antikokcidialni
prostiedky vcetné sulfonamidi a antibakterialnich latek pisobicich proti kokcidiim.

Vzhledem k tomu, ze ochrana proti kokcididlni infekci nasledujici po podani vakciny je podpotena
prirozenou reakci zvifat, je tieba si uvédomit, Ze ptistup k jakymkoliv 1é¢ebnym prostiedkiim

s antikokcidialnim ptisobenim, v kterémkoliv obdobi po vakcinaci, miZze snizit délku trvani G¢inné
ochrany. Tato skute¢nost je zvlasté dilezitd v obdobi prvnich 4 tydnil po vakcinaci.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

K peroralnimu podani pro kufata sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kufata nebo v pitné vodé.
Jedna davka (0,004 ml nezfedéné vakciny) by méla byt podana kutatlim starym 1 az 9 dni, véetné.
Nadobu s vakcinou po dobu 30 vtefin pted upotifebenim diikladné prottepavejte, aby byla suspenze
oocyst homogenni.

a) v pitné vodé

Potrubni napajecky s kapatky

Produkt miZe byt podavan ve vod¢ pres fadové napajecky od prvniho umisténi jednodennich kutat za
predpokladu, Ze je pouzit postup, ktery zajisti ptijem vakcinované vody rovnomérné vSemi kutaty a
zabrani usazovani oocyst. Priklady uspé$nych metod jsou ukéazany zde:

Tésné pred pouzitim vakcinu zfed'te v koncentraci 1 davka na 2 ml studené kohoutkové vody. Vénujte
péci dikladnému vyprazdnéni lahvicky proplachnutim vodou, ktera byla pouzita k zfedéni vakciny, a
ziedénou vakcinu bezprostfedné pied podavanim dobfe promichejte. Celkovy objem pouzité vody

do napajeciho systému vypocitate z primérného poctu driibeze na napajeci fadu, a proto je zapotiebi
poctu napajecich fad a objemu zfedéné vakciny. U statickych napéjecich fad je doporuceno nechat
dritbez pied podanim 1 -2 hodiny Ziznit. Kazda fada by méla byt vysuSena a zasobena s pomoci
gravitace ziedénou vakcinou tésné pied umoznénim piistupu dribeze ke kapatkim. Pii pocate¢ni




naplni (cca 1 litr) mize byt pouzit indikator (napt. mléko), aby se ukazalo, kdy je fada zcela napln¢na
a muze byt uzaviena bez ztraty vakciny. Hlavni ptivod vody zapnéte, az bude veskera zfedéna vakcina
zkonzumovana. U napdjecich fad doc¢asné ptipojenych k obéznému systému je doporuceno, aby
natedéni vakciny bylo provedeno v docasném zasobniku zaclenéném do obézného systému, aby bylo
zajisténo, Ze po celou dobu bude obsah dobie promichan. Aby byly oocysty promichany rovnomeérné,
méla by ziedéna vakcina obihat napdjecim fadem, nez se umozni driibezi napit.

Vyse zminéné priklady jsou myslené jako napovéda a ukazuji zasady, které by mély byt dodrzovany u
jednotlivych potrubnich napajecich systémd.

Neékdy mtze byt upfednostnéna vakcinace s pouzitim doplikovych napajecek mezi 5. — 9. dnem. Na
farmach s kapatkovymi napajeckami je béZnou praxi pro prvnich 4 — 5 dni pouzit ,,doplnkové™
napéajeni. Pro tento Gcel se hodi fontanové nebo malé zvonové napajecky, které jsou automaticky
dopliovany z linky.

Pokud jsou tyto dopliikové napajecky doplinovany individualné z linky, pak je metoda aplikace
vakciny v zasad¢ totozna s metodou uréenou pro zvonové napajecky. Pokud jsou ovS§em napliiovany
postupné jako jednotliva kapatka, mize po jejich odpojeni (z divodu dodrzeni 1-2 hodinové lhtty
pted vakcinaci, po kterou by méla kutata zistat bez vody) dojit k potizim se ,,vzdusnym zamkem®.
Pravé v tomto pfipade¢ je vhodnéjsi namichat pocateéni roztok vakciny ve vhodné nadobé (naptiklad

v kropici konvi), ktery je posléze rozlévan do jednotlivych fontanovych napajecek.

DULEZITE:
Vakcina by neméla byt pfidavana do hlavni sbérné nadrze napajeciho systému, protoze by nafedéni
vakciny bylo pfilis velké a oocysty by mohly v pfislusném objemu suspenze chybét.

b) v krmeni

Me¢la by byt zvolena aplikaéni metoda zajist'ujici rychlé a rovnomérné pokryti celého povrchu krmiva
pro kufata. Vakcinu je mozno na krmivo nastrikat prostfednictvim postiikovaciho zatizeni ve forme
fedéné vodou. Vakcina ma byt zfedéna na koncentraci 1 davka v 0,4 ml studené vodovodni vody
(1000 davek vakciny Paracox-8 pfidano na 400 ml vody, 5000 davek Paracox-8 pfidano na 2 litry
vody).

Veénujte péci dikladnému vyprazdnéni lahvicky proplachnutim vodou, kterd byla pouzita k ziedéni
vakciny a ujistéte se, Ze naddrzka aplikatoru je pravidelné promichavana v pritb¢hu aplikace, zamezite
tak usazovani oocyst.

¢) postfikem na kuiata

Vakcina by méla byt podavana v davce 0,21 ml zfedéné vakciny na kute hrubym sprejem. Urceni
objemové kapacity postiikového zafizeni je potfeba stanovit na 100 kutat. Nasobkem tohoto objemu
padesati vznikne celkovy objem zfedéné vakciny pozadované pro 5000 davek (nebo 10x pro 1000
davek). Tj. pro ptipravu 5000 davek ziedéné vakciny je potieba celkem 0,21 x 5000=1050 ml ziedéné
vakciny, rozdéleno na vakcinu, rozpoustédlo a vodu jak je uvedeno nize:

1. 20 ml vakciny Paracox-8 (1 lahvicka)

2. 500 ml Rozpoustédlo (1 lahev)

3. Dopliite do 1050 ml vodou z vodovodu

Tj. pro ptipravu 1000 davek zfedéné vakciny je potieba celkem 0,21 x 1000=210 ml zfedéné vakciny,
rozdéleno na vakcinu, rozpoustédlo a vodu jak je uvedeno nize:

1. 4 ml vakciny Paracox-8 (1 lahvicka)

2. 100 ml Rozpoustédlo (1 lahev)

3. Dopliite do 210 ml vodou z vodovodu

Rozpoustédlo obsahuje ¢ervené barvivo a xanthanovou gumu, oboji jsou zakomponovany pro lepsi
ptijem vakciny.

Voda pouzita pro fedéni vakciny ma byt Cerstva, chladné a bez znecisténi.

Pouzijte Cisté nadoby pro pripravu vakciny. Dobie protiepavejte lahvicku s 5000 davkami (nebo 1000
davkami) vakciny Paracox-8 po dobu 30 sekund pro zajisténi re-suspenze oocyst. Dukladné
vyprazdnéte obsah lahvicky proplachnutim malym mnozstvim vody pouzité k zfedéni vakciny.



Dtikladné vyprazdnéte obsah lahve s rozpoustédlem proplachnutim zbyvajicim mnozstvim vody a

michejte do vytvoreni homogenniho roztoku. Pridejte roztok vakciny do roztoku rozpoustédla a

dikladné promichejte. Nalijte zfedénou vakcinu do nadrzky aplikétoru a postiikejte rovnomerné

kufata hrubym sprejem. Ujistéte se o kontrolovaném, rovnomémém pokryti celé vnitini plochy boxu

s kutaty. Nechejte kufata v boxu minimalné po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby meéla

dostatek ¢asu pro Upravu pefi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Silné predavkovani (5x a vice) mize zpusobit docasné omezeni denniho ptirGistku zivé vahy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01ANO1

Navozuje specifickou imunitu proti divokym kmendim kokcidii rodu Eimeria obsazenych v této
vakcing, pokud jsou pozieny kuraty.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 33 tydnt.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Paracox-8:

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chraite pied svétlem.

Rozpoustédlo pro postiik kufat:
Uchovavejte pii teploté 2 °C — 25 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Paracox-8:
PETG lahvicky s bromobutylovou zatkou a hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 lahvickou vakciny s obsahem 4 ml (1000 davek)
Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou vakciny s obsahem 20 ml (5000 davek)

Rozpoustédlo pro postiik kutat:

Plastové PET lahve uzaviené gumovou zatkou a upevnénou hlinikovou pertli.

Pro podavani posttikem na kurata je vakcina dodavana spolecné s odpovidajicim mnozstvim
rozpoustédla:

Velikosti baleni:
100 ml lahev rozpoustédla (pro 1000 davek)
500 ml lahev rozpoustedla (pro 5000 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/1186/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5/12/1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

