PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-5 vet. suspension till oral suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

1 dos (0,004 ml) vaccin innehaller féljande antal sporulerade oocystor fran féljande bradmogna
attenuerade stammar av koccidier:

Eimeria acervulina HP 500 - 650 oocystor*
Eimeria maxima CP 200 - 260 oocystor*
Emeria maxima MFP 100 — 130 oocystor*
Eimeria mitis HP 1000 - 1300 oocystor*
Eimeria tenella HP 500 — 650 oocystor*

* | enlighet med tillverkarens in vitro rakning vid produktionstillfallet och vid batchkontroll.

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:

Karminsyra (rott fargamne, E120)
Xantangummi: E415

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension till oral suspension

Vaccin: Vattensuspension

Spadningsvatska till spray pa kycklingar: halvgenomskinlig, réd, viskos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Administrering via spray pa foder, spray utan spadningsvatska pa kycklingar eller i dricksvatten
For_aktiv immunisering av kycklingar for att reducera infektion och kliniska symptom av koccidios
orsakade av Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis och E. tenella.

Immunitetens insattande: inom 14 dygn efter vaccination
Immunitetens varaktighet: minst 40 dygn efter vaccination

Spray med spadningsvéatska pa kycklingar



For aktiv immunisering av kycklingar mot koccidios orsakad av Eimeria acervulina, E. maxima, E.
mitis och E. tenella.

- for att reducera oocystutsondring orsakad av Eimeria acervulina, E. maxima och E. tenella.
- for att reducera minskad viktuppgang orsakad av Eimeria acervulina, E. mitis och E. tenella.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 10 veckor

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

- Vaccinera endast friska djur. Ska ej ges till kycklingar som &r stressade, t. ex. nerkylda kycklingar
som inte &ter eller dricker.

- Vid sprayadministrering pa kycklingar ska ett rott fargamne (Cochineal E120) tillsattas till det
utspadda vaccinet, alternativt ska vaccinet spéddas med det rekommenderade ”Spadningsvétska till
spray pa kycklingar”.

- Vid sprayadministrering pa kycklingar kan en signifikant reduktion av effekten ses om vaccinet
spads med kranvatten utan rétt fargamne. Renheten av cochienal E120 maste vara i enlighet med
EU-kommissionens direktiv 94/95/EC.

- Vaccinera endast kycklingar som fods upp pa golv med strébadd.

- Paracox-5 vet. innehaller levande koccidier och effekten ar beroende av replikering av vaccin-
koccidierna i varddjuret.

- Det ar vanligt att finna oocystor i gastrointestinalkanalen hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor
efter vaccination. Dessa oocystor &r troligen vaccin-oocystor som recirkulerar via track. Detta
sakerstaller ett tillfredsstallande skydd i flocken mot de patogena stammar av Eimeria som ingar i
vaccinet.

- Sékerstall att det utspadda vaccinet omrdres med jgmna mellanrum under
administreringsprocessen.

- Eftersom vaccinationsskyddet efter administrering av Paracox-5 vet. forstarks av naturligt
forekommande koccidier riskerar insattandet av koccidiostatika efter vaccinationstillfallet att
minska varaktigheten av effektivt skydd. Detta &r viktigt under hela kycklingens liv.

- Stroet ska avlagsnas och lokalen rengéras mellan uppfodningsomgangarna. Detta minskar risken
for att en patogen koccidiosinfektion intraffar under de tva forsta veckorna innan ett adekvat
vaccinationsskydd har utvecklats i flocken.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Kontrollera att all vaccinationsutrustning &r val rengjord innan anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Den som utfor sprayvaccinering bor ha ansiktsmask och 6gonskydd.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lindriga patologiska forédndringar orsakade av t.ex. E acervulina och E. tenella (grad +1 eller +2 enligt
det numeriska rankningssystemet av Johnson och Reid 1970) har vanligt forekommande setts hos



faglar i laboratoriestudier 3-4 veckor efter vaccination. Patologiska forandringar av denna grad
kommer inte att paverka immuna kycklingars tillvaxt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Varphons
Anvand inte till varphons.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Tillfor ej koccidiostatika inklusive sulfonamider och antibakteriella medel fére eller efter
vaccineringen med Paracox-5 vet.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med
nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot
annat veterinarmedicinskt lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

En enkeldos av vaccinet ska administreras till dygnsgamla kycklingar via spray pa foder, via spray pa
kycklingar, eller via dricksvatten vid 3 dygns alder.

Administrering via foder:
Foder for 24-48 timmars forbrukning stros ut pa golvet pa papper eller plast. Vaccinet ska ej ges via en
automatisk fodermaskin eller pa foder som placeras under varmelampa.

Skaka forpackningen kraftigt under 30 sekunder for att resuspendera oocystorna. Spad ut Paracox-5
vet. med vatten till en spadningsgrad sa att 5 000 doser kommer att blandas med upp till 3 liter vatten
och spraya lsningen jamnt férdelat 6ver fodret med stora droppar. Kontrollera noggrant att vaccinet
fordelas jamnt 6ver hela foderytan och att allt tillgangligt foder sprayas. Skaka vaccinldsningen
regelbundet sa att oocystorna alltid ar jamt fordelade i 16sningen under administreringen. Kontrollera
att allt tillgangligt foder &r behandlat och att méngden anvéant vaccin motsvarar antalet kycklingar i
aktuell anlaggning.

Behandlat foder ska vara tillgangligt for kycklingarna senast tva timmar efter utspadningen av
vaccinet.

Utfodring med obehandlat foder pabdrjas da allt behandlat foder har konsumerats.

Administrering via dricksvatten:

Kycklingarna placeras i honshuset som daggamla och tillvéanjning till nippelsystem pabérjas
omedelbart. N&r kycklingarna &r 3 dagar gamla slacks belysningen i ca 7 timmar. Lyft upp
dricksvattenslingorna utom rackhall for kycklingarna ca 2 timmar fore administrering av vaccinet.
Samtidigt tands belysningen. Tom dricksvattenslingorna fullstéandigt.

Spad vaccinet med dricksvatten sa att 1 dos vaccin blandas med 2 - 4 ml kallt dricksvatten. Total
mangd utspatt vaccin till en dricksvattenslinga berédknas genom att antalet kycklingar per vattenslinga
multipliceras med den spadda dosvolymen 2 - 4 ml.



Fyll varje dricksvattenslinga med utspatt vaccin och sank slingan sa att kycklingarna kan na
vattennipplarna. En initial "indikatorvatska” (till exempel 1 | mjolk) kan anvandas for att visa da
vaccinet nar till slutet pa dricksvattenslingan. Fyll pa med allt utspatt vaccin efterhand som
kycklingarna dricker till dess att allt vaccin som &r avsett for respektive slinga har férbrukats. Darefter
kopplas ordinarie dricksvatten pa.

Vid forsta tillfallet som vaccinet anvands pa en avdelning bor det noggrant kontrolleras att hela
nippelsystemet fylls pa med Paracox-5 vet. innan vattenslingan sanks ner och kycklingarna borjar
dricka. Kontrollen gérs med hjélp av ”indikatorvatskan” som ska vara synlig vid nipplarna i slutet av
vattenslingan.

Administrering via spray pa kycklingar

Vid sprayadministrering pa kycklingar ska det roda fargamnet Cochineal E120 tillsattas till det
utspadda vaccinet, alternativt ska vaccinet spadas med den rekommenderade spadningsvétskan ”
Spadningsvatska till spray pé kycklingar”. Spadningsvatskan innehaller rott fargamne och
xantangummi, bada for att ge béattre upptag.

a) Spadningsvatska till spray pa kycklingar

Vaccinet bor ges som en spray (stora droppar) med en dos mellan 0,21 och 0,28 ml utspatt
vaccin per kyckling. Bestam kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som
ska ges till 100 kycklingar. Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volym
av utspatt vaccin som behovs till 5000 doser (eller med 10 fér 1000 doser). Darmed behévs totalt
0,21x5000=1050 ml utspétt vaccin for 5000 doser; fordelat mellan vaccin, spadningsvatska
och vatten enligt nedan:

- 20 ml Paracox-5 vet. vaccin (1 flaska)
- 500 ml spadningsvatska (1 flaska)
- Fyll upp till 1050 ml med kranvatten

Vattnet som tillsatts for beredning av vaccinet ska vara farskt, kallt och utan fororeningar.
Anvind en ren behallare for beredning av vaccinet, tillsatt spadningsvatskan samt den
berdknade volymen vatten till behallaren och blanda till en homogen blandning. Skaka flaskan
med Paracox-5 vet. innehallande 5000 doser (eller 1000 doser) kraftigt i 30 sekunder for att
sakerstalla en re-suspension av oocystorna. Tillsatt hela innehallet i flaskan till behallaren med
spadningsvétska och vatten och blanda noga. Tillsatt det utspadda vaccinet till
appliceringsbehallaren och spraya jamnt 6ver kycklingarna med en sprayanordning som ger
stora droppar. Sakerstéll att hela den totala inre ytan av ladan med kycklingarna &r jamnt tackt av
sprayen. Lamna kycklingarna i ladan minst 30 minuter pa en val upplyst plats for att ge dem mojlighet
att putsa sig.

b) Rott fargamne (E120)

Vaccinet bor ges i en dos mellan 0,21 och 0,28 ml utspétt vaccin per kyckling med en sprayanordning
som ger stora droppar.

Bestam kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som ska ges till 100 kycklingar.
Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volymen som behdvs till 5000 doser (eller
med 10 till 1000 doser) och tillfér denna vattenvolym till en passande behallare (normalt mellan 1,0
till 1,5 liter for 5000 doser eller 200 till 300 ml fér 1000 doser )

Bade kycklingarnas upptag och effekten av vaccinet forbattras om fargamnet tillsatts det utspadda
vaccinet fore sprayadministration. Tillsatt ratt mangd fargamne E 120 for att uppna en koncentration
pa 0,1 % w/v motsvarande 210-280 mikrogram/kyckling.

Skaka en flaska for 5000 doser (eller 1000 doser) av Paracox-5 vet. kraftigt i minst 30 sekunder for att
fa en jamn fordelning av oocystorna. Den totala mangden vaccin ska tillsattas vattnet och blandas val.



Tillsatt det utspadda vaccinet till appliceringsbehallaren och justera installningarna for jamn
administrering éver kycklingarna.

Sakerstall att hela den totala inre ytan av ladan med kycklingarna ar jamnt tackt av sprayen. Behallaren
bor skakas med jamna mellanrum for att undvika bottenfallning av oocystorna. Ldmna kycklingarna i
ladan minst 30 minuter pa en vl upplyst plats for att ge dem majlighet att putsa sig.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

Kraftig dverdosering (5 ggr eller mer) kan leda till en tillfallig minskning av daglig tillvéxt.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, tamhons, levande parasitvacciner,
koccidievaccin.
ATC vet-kod: QI01ANO1

Inducerar en specifik immunitet mot vilda stammar av de i vaccinet ingaende Eimeria arterna efter
intag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Paracox-5 vet.
Fosfatbuffrad natriumkloridldsning

Spédningsvatska till spray pa kycklingar
Natriumklorid

Karminsyra (rétt fargamne, E120)
Xantangummi: E415

Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med annat lakemedel férutom med spadningsvétskan som rekommenderas for
sprayadministrering.

6.3 Hallbarhet
Paracox-5 vet.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 33 veckor.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: anvand omedelbart.

Spadningsvatska till spray pa kycklingar
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Paracox-5 vet.
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Ljuskansligt.
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Spédningsvétska till spray pé& kycklingar
Forvaras mellan 2°C - 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Paracox-5 vet.

Flaskorna pa 4 ml eller 20 ml bestar av en klar, genomskinlig plastforpackning av PETG
(polyetentereftalatkopolyester) med bromobutylgummipropp med aluminiumkapsyl. Kapsylen bestar
av en 20 mm sa kallad "Flip-Tear-Up” konstruktion i klarlackad aluminium med en vit

polypropenring.

Enheterna ar packade i en pappkartong.
5x4 ml (5x 1000 doser)
5x20 ml (5x 5000 doser)

Spédningsvatska till spray pa kycklingar
Behallare till spadningsvatskan ar PET-flaskor av plast med en gummipropp och forseglade med en
aluminiumkapsyl.

Vid sprayadministrering pa kycklingar kan ”Spadningsvétska till spray pa kycklingar” anvandas for att
spada vaccinet. Lamplig volym av spadningsvatska tillhandahalls tillsammans med vaccinet (100 ml
spadningsvatska for 1000 doser, 500 ml for 5000 doser).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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