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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paracox-5, suspensdo para suspensdo oral para aves

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:
Cada dose de vacina de 0,004 ml contém as seguintes quantidades de oocistos esporulados
provenientes de cinco linhas precoces e atenuadas de coccideas:

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

*de acordo com os procedimentos de contagens in vitro do fabricante efetuadas aquando da
mistura e da libertacéo.

Solvente para nebulizagdo sobre as aves:
Acido carminico (corante vermelho, E120)
Goma xantana (E415)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para suspensdo oral.

Vacina: suspensdo aquosa.

Solvente para nebulizagdo sobre as aves: solu¢do semi-opaca, vermelha, viscosa.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Nebulizacdo sobre a racéo, nebulizacdo sobre as aves sem solvente ou na agua de bebida
Para a imunizacdo ativa de galinhas para reduzir a infecdo e os sinais clinicos de coccidiose
causados pela Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis e E. tenella.

Inicio da imunidade: comega a desenvolver-se nos 14 dias ap0s a vacinagao.
Duragao da imunidade: pelo menos 40 dias ap6s a vacinagao.
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Nebulizagéo sobre as aves com solvente

Para a imunizacdo ativa de galinhas contra coccidiose causada pela Eimeria acervulina, E.
maxima, E. mitis e E. tenella.

- para reduzir a excrecdo de oocistos por E. acervulina, E. maxima e E. tenella.

- para reduzir a perda no ganho de peso para E. acervulina, E. mitis E. tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias apds vacinacao,
Duracéo da imunidade: 10 semanas.

4.3 Contraindicagdes
N&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis. Ndo administrar a aves em stress, por exemplo, resfriadas, que
ndo se alimentam ou que ndo bebam agua.

Para administragéo por nebulizacéo sobre as aves, deve ser adicionado a vacina diluida um agente
corante edivel vermelho (Cochinel E120) ou a vacina deve ser diluida utilizando o solvente
recomendado “Solvente para nebulizagdo sobre as aves”.

Para 0 método de nebulizacdo sobre as aves pode ser observada uma reducédo significativa da
eficécia se a diluicdo em &gua ndo tiver corante vermelho. O grau de pureza do cochinel E120
deve estar em conformidade com a Diretiva da Comisséo 95/45/EC.

As aves devem ser criadas no chdo em camas apropriadas. Paracox-5 contém coccideas vivas e
depende da replicacdo das linhas vacinais no hospedeiro para o desenvolvimento da protegédo
imunitaria.

Apoés a vacinagdo, é comum encontrarem-se 00Cistos nas vias gastrintestinais das aves 1-3
semanas ap0s a vacinagdo, ou mais. E mais provéavel que estes oocistos sejam oocistos vacinais,
que reciclam nas aves atraves das camas. A reciclagem assegura uma prote¢do satisfatoria do
bando contra todas as espécies patogénicas de Eimeria contidas na vacina.

Devem adotar-se as medidas necessarias de forma a assegurar que a mistura contendo a vacina
diluida é ressuspensa regularmente durante a sua administragéo.

Uma vez que a protecdo contra a coccidiose, apos a administracdo do Paracox-5 é potencializada
por uma infecdo natural, devera ser tido em consideracdo que o0 acesso a qualquer agente
terapéutico com atividade anti-coccidica, em qualquer momento apds a vacinacgdo, pode reduzir a
duracéo da protecdo efetiva. Isto é importante ao longo da vida das aves.

Para reduzir as hipoteses de infecdo por estirpes virulentas de coccideas as camas devem ser
retiradas e o pavilhdo deve ser completamente limpo e desinfetado entre os ciclos produtivos.
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45 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Antes da administracdo assegurar que todo o equipamento de vacinagdo estd cuidadosamente
limpo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por uma méascara bem ajustada e protecdo para os olhos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram frequentemente observadas lesdes moderadas de, por exemplo, E. acervulina e E. tennella
(nivel de lesdo de +1 ou +2 utilizando o sistema de escala numérica de Johnson e Reid, 1970) em
aves 3 a 4 semanas ap6s a vacinagao em estudos laboratoriais. LesGes com esta severidade ndo
afetam o desempenho das aves imunizadas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentado evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras
N&o administrar a aves durante a postura.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Nao administrar agentes anti-coccidiostaticos incluindo sulfonamidas e agentes antibacterianos
antes ou apds vacinacdo com Paracox-5.

Néo existe informacdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou
apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Deve ser administrada uma dose Unica de Paracox-5 as aves a partir do primeiro dia de idade por
nebulizacdo sobre a racdo, por nebulizacdo sobre as aves ou ao 3° dia de idade pela agua de
bebida.
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Administragdo na ragao

Deve ser espalhada uma quantidade de racdo inicial em papel ou plastico pelo chdo do pavilhdo,
suficiente para as primeiras 24-48 h. N&o administrar a vacina através de uma maquina
automatica de alimentacdo nem colocar a o alimento medicado debaixo da luz direta de lampadas
de aquecimento.

Agitar a embalagem vigorosamente durante 30 segundos antes de usar, de modo a assegurar a
ressuspensdo dos occistos. Diluir o Paracox-5 em &gua na proporcdo aproximada de 5000 doses
em 3 litros de 4gua e nebulizar uniformemente a superficie da racdo utilizando uma nebulizacéo
de gota grossa. Assegurar que a area total da ragdo disponivel para os pintos é coberta de forma
controlada e uniforme. Agitar o reservatorio do nebulizador com regularidade, durante a
aplicacdo, de modo a evitar que 0s oocistos precipitem. Assegurar que toda a racao disponivel é
tratada e que o numero total de doses dispensadas equivale ao nimero de aves no pavilhao.

Assim que a vacina tenha sido diluida para utilizacdo, devera ser nebulizada sobre a ragédo e as
aves deverdo ter acesso a esta, no espaco de duas horas.

Quando o alimento medicado for consumido, deve manter-se a forma usual de administracdo da
ragéo.

Administracdo na 4gua de bebida

Chegados ao pavilhdo, os pintos com um dia de idade devem ser encorajados a familiarizarem-se
com o sistema de bebedouros lineares de pipetas. Quando os pintos apresentam 3 dias de idade, o
sistema de luz é desligado durante aproximadamente 7 horas. Elevar todo o sistema de
bebedouros lineares de pipetas cerca de duas horas antes de se proceder a administracdo da
vacina. Ao mesmo tempo as luzes do pavilhdo devem ser ligadas. Drenar o sistema até esgotar
completamente a agua contida nas tubagens.

Diluir a vacina na propor¢do de uma dose por cada 2 - 4 ml de agua fria, da torneira. Calcular o
nimero médio de aves por cada linha de bebedouros e calcular o volume de vacina diluida
necessaria por bebedouro linear a razdo de 2 - 4 ml por ave.

Encher cada bebedouro linear com a vacina diluida e descer o sistema de forma a que as pipetas
fiquem ao alcance dos pintos. Uma carga inicial (cerca de 1 litro) com um indicador (por exemplo
leite) pode ser utilizado de modo a evidenciar que o preparado atinge o extremo oposto e desta
forma ser encerrado sem que se desperdice vacina. A medida que os pintos bebem, continuar a
encher cada linha através do seu reservatorio até que toda a vacina diluida para essa linha se
esgote. Prosseguir com o fornecimento normal de agua.

E recomendado, antes de utilizar a vacina numa exploracéo pela primeira vez, tomar precaucdes
de modo a verificar que o procedimento assegura que os bebedouros lineares foram corretamente
preparados com Paracox-5, observado pela aparéncia do indicador das pipetas no final da linha,
antes de pintos comecarem a beber.

Administracdo por nebulizagdo sobre as aves
Para administracéo por nebulizacéo sobre as aves, deve ser adicionado a vacina diluida um agente
corante edivel vermelho (Cochinel E120) ou a vacina deve ser diluida utilizando o solvente
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recomendado “Solvente para nebulizagdo sobre as aves”. O solvente contém corante vermelho e
goma xantana, ambos para uma melhor ingestéo da vacina.

a) Solvente para nebulizacdo sobre as aves
A vacina deve ser administrada utilizando um volume por dose de 0,21 a 0,28 ml da vacina
diluida por ave, utilizando uma nebulizacdo de gota grossa. Determinar a capacidade de
libertacdo do dispositivo de nebulizacdo em termos de volume distribuido por 100 aves.
Multiplicar este volume por 50 para se determinar o volume total de vacina diluida necesséria
para 5000 doses (ou por 10 para 1000 doses), isto €, para a preparacdao de 5000 doses de vacina
diluida, é necessario um total de 0,21 x 5000 = 1050 ml de vacina diluida, que se distribui entre a
vacina, o solvente e a &gua como indicado abaixo:

1. 20 ml vacina Paracox-5 (1 frasco)

2. 500 ml Solvente (1 frasco)

3. Preencher até 1050 ml com agua
A dagua utilizada para a diluicdo da vacina deve ser potavel, fresca e ndo contaminada. Utilizar um
recipiente limpo para a preparacdo da vacina, adicionar ao recipiente o solvente e a quantidade de
agua calculada e misturar o solvente e a agua até obter uma solucdo uniforme. Agitar
vigorosamente o frasco de 5000 doses (ou 1000 doses) durante 30 segundos de forma a assegurar
a ressuspensao dos oocistos. Adicionar a totalidade do conteido do frasco ao recipiente com o
solvente e agua e misturar adequadamente.
Adicionar a vacina diluida ao reservatério do nebulizador e nebulizar uniformemente sobre as
aves utilizando uma nebulizacéo de gota grossa. Assegurar que toda a superficie interna da caixa,
gue contém as aves, € coberta de forma controlada e uniforme. Deixar as aves na caixa durante
pelo menos 30 minutos numa area bem iluminada para dar tempo para as aves debicarem.

b) Agente corante edivel vermelho (E120)

A vacina deve ser administrada utilizando um volume por dose de 0,21 a 0,28 ml, da vacina
diluida por ave, utilizando uma nebulizacdo de gota grossa. Determinar a capacidade de
libertacdo do dispositivo de nebulizagdo em termos de volume distribuido por 100 aves.
Multiplicar este volume por 50 para se determinar o volume total de vacina diluida para
5000 doses (ou por 10 para 1000 doses) e adicionar este volume de 4gua num recipiente adequado
(normalmente entre 1 e 1,5 litros para 5000 doses ou 200 a 300 ml para 1000 doses). A ingestdo
de vacina pelas aves, e desta forma a eficacia da vacina, é melhorada se um agente corante edivel
for adicionado & vacina diluida antes da sua administragdo por nebulizagdo. Adicionar uma
quantidade suficiente do agente corante edivel vermelho de (cochinel E120) a 4gua na proporcao
de 0,1 % p/v, equivalente a 210-280 pg/ave.

Agitar vigorosamente um frasco de 5000 doses (ou de 1000 doses) de Paracox-5 durante
30 segundos de forma a assegurar a ressuspensdo dos oocistos. Adicionar totalmente o conteido
do frasco & agua usada para diluicdo e misturar adequadamente. Adicionar a vacina diluida ao
reservatorio aplicador e operar a cabina de forma a nebulizar uniformemente as aves utilizando
uma nebulizacdo de gota grossa.

Assegurar que toda a superficie interna da caixa que contém os pintos é coberta de forma
controlada e uniforme. Agitar o reservatorio do nebulizador regularmente durante todo o periodo
de funcionamento de modo a evitar que os oocistos se depositem no fundo. Deixar as aves na
caixa durante pelo menos 30 minutos, numa area bem iluminada, para dar tempo para as aves
debicarem.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Uma sobredosagem severa (5 x ou mais) pode levar a uma reducdo temporaria do ganho diario de
peso.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunolégico para aves, aves domésticas, vacina parasitica viva,
coccidia.
Caodigo ATCvet: QI0LANO1.

Induz imunidade especifica contra as estirpes virulentas de campo destas espécies de Eimeria
guando ingeridas pelas aves.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Paracox-5
Tampdo salino fosfatado.

Solvente para nebulizacdo sobre as aves
Cloreto de sodio

Acido carminico (corante vermelho, E120)
Goma xantana (E415)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado
para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade
Paracox-5
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 33 semanas.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucfes: administrar imediatamente.

Solvente para nebulizacdo sobre as aves
Prazo de validade tal como embalado para venda: 24 meses.
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6.4 Precaugbes especiais de conservacao

Paracox-5

Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Solvente para nebulizacdo sobre as aves
Conservar entre 2°C - 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Paracox-5

Frascos de plastico PETG (polietileno tereftalato copoliester) claro e incolor, de 4 ml e 20 ml com
tampas de bromobutilo e cépsula de aluminio. O fecho é de dobrar-retirar, de aluminio, de
20 mm, revestido por pelicula transparente, com um disco de polipropileno branco.

5 x 4 ml (1000 doses)
5 x 20 ml (5000 doses)

Solvente para nebulizagdo sobre as aves

Os recipientes do solvente sdo frascos de PET plastico fechados com uma tampa de borracha e
selada com uma céapsula de aluminio.

Para administragdo por nebulizacdo sobre as aves, 0 “Solvente para nebulizacdo sobre as aves”
pode ser utilizado para diluir a vacina. O volume adequado de solvente é fornecido juntamente
com a vacina (100 ml de solvente para 1000 doses, 500 ml para 5000 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

650/99 DGV
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 22 Margo 2000.

Data da ultima renovacao: 10 Dezembro 2010.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(ie. Revestimento exterior do rétulo/folheto informativo que estd anexado a caixa exterior)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Paracox-5, suspensdo para suspenséo oral para aves

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Por dose de 0,004 ml;

Eimeria acervulina HP 500 — 650 oocistos
Eimeria maxima CP 200 — 260 oocistos
Eimeria maxima MFP 100 — 130 oocistos
Eimeria mitis HP 1000 — 1300 oocistos
Eimeria tenella HP 500 — 650 oocistos

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao para suspensdo oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

4 ml (1000 doses) x 5
20 ml (5000 doses) x 5

| 5. ESPECIES-ALVO |

Galinhas.

| 6. INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
O solvente deve ser usado quando nebulizado sobre as aves.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10.

PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL

Ap0s abertura/diluicdo administrar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES

RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

| 14,

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.° 650/99 DGV

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos 4 ml e 20 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paracox-5, suspensdo para suspenséo oral para aves

| 2. COMPOSICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 0,004 ml:

E. acervulina HP 500 — 650 oocistos
E. maxima CP 200 — 260 oocistos
E. maxima MFP 100 — 130 oocistos
E. mitis HP 1000 — 1300 oocistos
E. tenella HP 500 — 650 oocistos

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

4 ml (1000 doses)
20 ml (5000 doses)

[ 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

I 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

l 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Ap0s abertura/diluigdo administrar imediatamente.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO |
AIM n.° 650/99 DGV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo - Solvente 100 ml e 500 ml

1. NOME DO SOLVENTE |

Solvente para nebulizagdo sobre as aves

| 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

100 ml
500 ml

| 3. VIA DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 4. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar entre 2°C - 25°C.

5. NUMERO DO LOTE |

Lot

| 6.  PRAZO DE VALIDADE |

EXP

| 7. MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Paracox-5, suspensao para suspensdo oral para aves

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsével pela libertacdo dos lotes:!
Vacina e solvente para nebulizacdo sobre as aves
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Reino Unido

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Paracox-5, suspensdo para suspenséo oral para aves

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de vacina de 0,004 ml contém as seguintes quantidades de oocistos esporulados
provenientes de linhas precoces de coccidias:

Substancias ativas:

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

* de acordo com os procedimentos de contagens in vitro do fabricante efetuadas
aquando da mistura e da libertag&o.
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1 O folheto informativo impresso indicara o nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote em
causa.

Solvente para nebulizagdo sobre as aves:
Acido carminico (corante vermelho, E120)
Goma xantana (E415)

4, INDICACOES

Nebulizacdo sobre a racdo, nebulizacdo sobre as aves sem solvente ou na dgua de bebida

Para a imunizacdo ativa de galinhas para reduzir a infecdo e os sinais clinicos de coccidiose
causados pela Eimeria acervulina, , E. maxima, E. mitis e E. tenella.

Inicio da imunidade: comega a desenvolver-se nos 14 dias ap6s a vacinacao.

Duracédo da imunidade: pelo menos 40 dias ap6s a vacinagao.

Nebulizacdo sobre as aves com solvente

Para a imunizagdo ativa de galinhas contra coccidiose causada pela Eimeria acervulina, E.
maxima, E. mitis e E. tenella.

- para reduzir a excrecdo de oocistos por E. acervulina, E. maxima e E. tenella.

- para reduzir a perda no ganho de peso para E. acervulina, E. mitis E. tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias apds vacinacao.
Duracéo da imunidade: 10 semanas.

5. CONTRAI NDICAC;()ES
Nao existem.
6. REA(;OES ADVERSAS

Foram frequentemente observadas leses moderadas de, por exemplo, E. acervulina e E. tennella
(nivel de lesdo de +1 ou +2 utilizando o sistema de escala numérica de Johnson e Reid, 1970) em
aves 3 a 4 semanas ap0s a vacinacdo em estudos laboratoriais. LesGes com esta severidade ndo
afetam o desempenho das aves imunizadas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o médico
veterinario.
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i ESPECIES-ALVO
Galinhas.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose

Deve ser administrada uma dose Unica a aves a partir do primeiro dia de idade por nebulizagdo
sobre a racdo, por nebulizacdo sobre as aves ou ao 3° dia de idade pela agua de bebida. A dose é
de 0,004 ml por ave. Cada frasco de 4 ml tem vacina suficiente para 1000 aves e cada frasco de
20 ml é suficiente para vacinar 5000 aves.

Administracdo
Aves devem ser criadas no chéo no pavilhao.

Administracdo na racéo

Deve ser espalhada uma quantidade de racéo inicial em papel ou pléastico pelo chdo do pavilhéao,
suficiente para as primeiras 24-48 h. Agitar a embalagem vigorosamente durante 30 segundos
antes de usar, de modo a assegurar a ressuspensdo dos occistos. Diluir o Paracox-5 em agua na
proporcao aproximada de 5000 doses em 3 litros de dgua e nebulizar uniformemente a superficie
da racdo utilizando uma nebulizagdo de gora grossa. Assegurar que a area total da racdo
disponivel para as aves é coberta de forma controlada e uniforme. Agitar o reservatorio do
nebulizador com regularidade, durante a aplica¢do, de modo a evitar que 0s oocistos precipitem.
Assim que a vacina tenha sido diluida para utilizacdo, devera ser nebulizada sobre a ragédo e as
aves deverdo ter acesso a esta, no espaco de duas horas. Quando o alimento medicado for
consumido, deve manter-se a forma usual de administracdo da racéo.

Administracdo na agua de bebida

Chegados ao pavilhdo, os pintos com um dia de idade devem ser encorajados a familiarizarem-se
com o sistema de bebedouros lineares de pipetas. Quando os pintos apresentam 3 dias de idade, o
sistema de luz é desligado durante aproximadamente 7 horas. Elevar todo o sistema de
bebedouros lineares de pipetas cerca de duas horas antes de se proceder a administracdo da
vacina. Ao mesmo tempo as luzes do pavilhdo devem ser ligadas. Drenar o sistema até esgotar
completamente a agua contida nas tubagens.

Diluir a vacina na proporcdo de uma dose por cada 2 - 4 ml de &gua fria. Calcular o nimero
medio de aves por cada linha de bebedouros e calcular o volume de vacina diluida necesséaria por
bebedouro linear a razdo de 2 - 4 ml por ave.

Encher cada bebedouro linear com a vacina diluida e descer o sistema de forma a que as pipetas
fiquem ao alcance dos pintos. Uma carga inicial (cerca de 1 litro) com um indicador (por exemplo
leite) pode ser utilizado de modo a evidenciar que o preparado atinge o extremo oposto e desta
forma ser encerrado sem que se desperdice vacina. A medida que os pintos bebem, continuar a
encher cada linha através do seu reservatorio até que toda a vacina diluida para essa linha se
esgote. Prosseguir com o fornecimento normal de agua.
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Administracdo por nebulizagdo sobre as aves

Para administracdo por nebulizacdo sobre as aves, deve ser adicionado a vacina diluida um agente
corante edivel vermelho (Cochinel E120) ou a vacina deve ser diluida utilizando o solvente
recomendado “Solvente para nebulizagdo sobre as aves”. O solvente contém corante vermelho e
goma xantana, ambos para uma melhor ingestao da vacina.

a) Solvente para nebulizacdo sobre as aves
A vacina deve ser administrada utilizando um volume por dose de 0,21 a 0,28 ml da vacina
diluida por ave, utilizando uma nebulizacdo de gota grossa. Determinar a capacidade de
libertacdo do dispositivo de nebulizacdo em termos de volume distribuido por 100 aves.
Multiplicar este volume por 50 para se determinar o volume total de vacina diluida necesséria
para 5000 doses (ou por 10 para 1000 doses), isto €, para a preparacao de 5000 doses de vacina
diluida, € necessario um total de 0,21 x 5000 = 1050 ml de vacina diluida, que se distribui entre a
vacina, o solvente e a agua como indicado abaixo:

1. 20 ml vacina Paracox-5 (1 frasco)

2. 500 ml Solvente (1 frasco)

3. Preencher até 1050 ml com agua
A dagua utilizada para a diluicdo da vacina deve ser potavel, fresca e ndo contaminada. Utilizar um
recipiente limpo para a preparacdo da vacina, adicionar ao recipiente o solvente e a quantidade de
agua calculada e misturar o solvente e a 4gua até obter uma solug&o uniforme.
Agitar vigorosamente o frasco de 5000 doses (ou 1000 doses) durante 30 segundos de forma a
assegurar a ressuspensao dos oocistos. Adicionar a totalidade do contetido do frasco ao recipiente
com o solvente e agua e misturar adequadamente.
Adicionar a vacina diluida ao reservatério do nebulizador e nebulizar uniformemente sobre as
aves utilizando uma nebulizacdo de gota grossa. Assegurar que toda a superficie interna da caixa,
que contém as aves, é coberta de forma controlada e uniforme. Deixar as aves na caixa durante
pelo menos 30 minutos numa area bem iluminada para dar tempo para as aves debicarem.

b) Agente corante edivel vermelho (E120)

A vacina deve ser administrada utilizando um volume por dose de 0,21 a 0,28 ml de vacina
diluida por ave, utilizando uma nebulizacdo de gota grossa. Determinar a capacidade do
dispositivo de nebulizagdo em termos de volume distribuido por 100 aves. Multiplicar este
volume por 50 para se determinar o volume total de vacina diluida para 5000 doses (ou por 10
para 1000 doses) e adicionar este volume de 4gua num recipiente adequado (normalmente entre 1
e 1,5 litros para 5000 doses ou 200 a 300 ml para 1000 doses). A ingestdo de vacina pelas aves, e
desta forma a eficacia da vacina, é melhorada se um agente corante edivel for adicionado a vacina
diluida antes da sua administragdo por pulverizagdo. Adicionar uma quantidade suficiente do
agente corante edivel (vermelho de cochinel E120) & 4gua na proporcéao de 0,1 % p/volume.

Agitar vigorosamente um frasco de 5000 doses (ou de 1000 doses) de Paracox-5 durante
30 segundos de forma a assegurar a ressuspensdo dos oocistos. Adicionar totalmente o contetdo
do frasco a agua usada para diluicdo e misturar adequadamente. Adicionar a vacina diluida ao
reservatdrio do aplicador e operar a cabina de forma a nebulizar uniformemente as aves utilizando
uma nebulizacdo de gota grossa.

Assegurar que toda a superficie interna da caixa que contém os pintos é coberta de forma
controlada e uniforme. Agitar o reservatorio do nebulizador regularmente durante todo o periodo
de funcionamento de modo a evitar que os oocistos se depositem no fundo. Deixar as aves na
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caixa durante pelo menos 30 minutos, numa area bem iluminada, para dar tempo para as aves
debicarem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

Na racéo

Assegure que toda a ragdo disponivel é tratada e que o numero total de doses dispensadas
equivale ao nimero de aves no pavilhdo. Ndo administre a vacina através de uma maquina
automatica de alimentacdo nem coloque racdo tratada debaixo da luz direta de lampadas de
aquecimento.

Na &gua de bebida

E recomendado que antes de se utilizar a vacina pela primeira vez numa instalagio, devam ser
tomadas medidas de precaugdo de forma a assegurar que as linhas dos bebedouros de pipetas se
encontram perfeitamente cheias de Paracox-5, tal como € evidenciado pela presenca do indicador
nas pipetas no fim da linha, antes de se permitir aos pintos o acesso a agua.

Por nebulizacéo sobre as aves

Para administracéo por nebulizacéo sobre as aves, deve ser adicionado a vacina diluida um agente
corante edivel vermelho ou a vacina deve ser diluida utilizando o solvente “Solvente para
nebulizagdo sobre as aves”, fornecido pelo fabricante. Para o método de nebulizacdo sobre as
aves pode ser observada uma reducédo significativa da eficicia se a diluicdo em agua for sem
corante vermelho. O grau de pureza do Cochinel E120 deve estar em conformidade com a
Diretiva da Comisséo 95/45/EC.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Paracox-5

Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucfes: Utilizar imediatamente

Solvente para nebulizacdo sobre as aves
Conservar entre 2°C - 25°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade (EXP)
indicado no roétulo/cartonagem.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis. Nao administrar a pintos em stress, por exemplo, resfriadas,
gue nao se alimentam ou que ndo bebem agua.

Para administracdo por nebulizacéo sobre as aves, deve ser adicionado a vacina diluida um agente
corante edivel vermelho ou a vacina deve ser diluida utilizando o solvente “Solvente para
nebulizagdo sobre as aves”, fornecido pelo fabricante. Para o método de nebulizagdo sobre as
aves pode ser observada uma reducdo significativa da eficacia se a diluicdo em agua ndo tiver
corante vermelho.

As aves devem ser criadas no chdo em camas apropriadas. A vacina Paracox-5 contém coccideas
vivas e depende da replicacdo das linhas vacinais no hospedeiro para o desenvolvimento da
protecdo imunitaria.

Apoés a vacinagdo, € comum encontrarem-se 00cCistos nas vias gastrointestinais das aves 1-3
semanas ap0s a vacinagdo, ou mais. E mais provéavel que estes oocistos sejam oocistos vacinais,
que reciclam nas aves atraves das camas. A reciclagem assegura uma protecdo satisfatoria do
bando contra todas as espécies patogénicas de Eimeria contidas na vacina.

Devem adotar-se as medidas necessarias de forma a assegurar que a mistura contendo a vacina
diluida é ressuspensa regularmente durante a sua administragao.

Uma vez que a protecdo contra a coccidiose, apos a administracdo do Paracox-5 é potencializada
por uma infe¢do natural, devera ser tido em consideracdo que o acesso a qualquer agente
terapéutico com atividade anti-coccididsica, em qualquer momento apds a vacinacdo, pode
reduzir a duracdo da protecdo efetiva. Isto é importante ao longo da vida das aves.

Para reduzir as hipoteses de infecdo por estirpes virulentas de coccideas as camas devem ser
retiradas e o pavilhdo devera ser completamente limpo e desinfetado entre os ciclos produtivos.

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais:
Antes da administracdo assegurar que todo o equipamento de vacinagdo estd cuidadosamente
limpo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por uma méascara bem ajustada e protecéo para os olhos.

Postura de ovos:
N&o administrar a aves durante a postura.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Nao administrar agentes anti-coccidiostaticos incluindo sulfonamidas e agentes antibacterianos
antes ou apds vacinagdo com Paracox-5.
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Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou
apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracgdo a especificidade da situacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem severa (5 x ou mais) pode levar a uma reducdo temporaria do ganho diario de
peso.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado
para utilizacdo com este medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII)IAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
sd0 necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro 2020
15. OUTRAS INFORMAQOES

Em qualquer populagdo animal pode existir um pequeno nidmero de individuos que ndo responde
completamente & vacinagdo. O sucesso da vacinacdo depende de uma correta armazenagem e
administracdo da vacina conjuntamente com a resposta imunitéria do animal. Esta resposta pode
ser influenciada por certos fatores como constituicao genética, infe¢des, idade, estado nutricional,
terapias com medicamentos concorrentes e stress.

Apresentacses:

Paracox-5
Frasco 4 ml (1000 dose) x 5
Frasco 20 ml (5000 dose) x 5

Solvente para nebulizagdo sobre as aves
Frasco 100 ml para 1000 doses
Frasco 500 ml para 5000 doses

O volume apropriado de solvente é fornecido juntamente com a vacina (100 ml de solvente para
1000 doses, 500 ml para 5000 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes
AIM. n°: 650/99 DGV
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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