SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Paracox suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ukinné latky:

Vakcina:

Jedna davka 0,1 ml vakciny obsahuje nasledovné mnozstvo zivych sporulovanych oocyst
pochadzajucich z nezrelych linii kokcidii:

Eimeria acervulina HP 500* / davka
Eimeria brunetti HP 100* / davka
Eimeria maxima CP 200* / davka
Eimeria maxima MFP 100* / davka
Eimeria mitis HP 1000* / davka
Eimeria necatrix HP 500* / davka
Eimeria praecox HP 100*/ / davka
Eimeria tenella HP 500* / davka

* podla in-vitro postupu pocitania vyrobcom v ¢ase miesania a uvol'iovania

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Kyselina karminova (Cervené farbivo, E120)
Xantanova guma (E415)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia na peroralnu suspenziu.

Vakcina: vodna suspenzia.

Rozpustadlo na sprejovanie na kuréata: Polo- priehl’adny, ¢erveny , viskdzny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Sprejovanie na krmivo alebo v pitnej vode:

Vakcinacia zdravych kurciat proti siedmim druhom Eimerii, ktoré st patogénne pre kurcata:
E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.mitis, E.necatrix, E.praecox, E.tenella.

Néastup imunity: imunita sa za¢ina vytvarat’ 10 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: minimalne 36 tyzdiov pri ustajneni zvierat za podmienok umoziujtcich
recyklaciu oocyst.



Sprejovanie na kurcata:
Aktivna imunizacia kurciat proti kokcidioze sposobenej Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox, a E. tenella:
- za Gi¢elom zniZenia exkrécie oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.
- na zniZenie strat na hmotnostnych prirastkoch spdsobenych E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,

E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata..

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Krmivo avoda podavané kuréatam vakcinovanym Paracoxom nesmie obsahovat’ antikokcidika
vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok s antikokcidialnou aktivitou (pred alebo

po vakcinacii).

Kurcata musia byt chované na hlbokej podstielke.

Vakcina¢né naradie musi byt pred pouzitim dokladne vycistené.

Neaplikovat’ do suchych napajaciek.

Medzi jednotlivymi turnusmi musi byt’ podstielka odstranena a objekt dokladne vycisteny

a vydezinfikovany. Toto opatrenie zniZi pravdepodobnost’ kokcidiovej infekcie z prostredia pred
vytvorenim dostatocnej imunity v krdli.

Paracox nechrani pred kokcididézou iné druhy hydiny okrem kurciat. V kazdej populacii zvierat moze
byt maly pocet jedincov, ktoré nereagujii na vakcinaciu. Uspech vakcinécie je zavisly na vhodnom
skladovani a pouzivani vakciny, ako aj schopnosti zvierat odpovedat’ na vakcinaciu. Tieto mozu byt
ovplyvnené takymi faktormi ako je geneticka konstitacia, siCasne prebichajuce infekcie, vek, vyzivny
stav, sicasna liecba inymi liekmi a stres. Vakcina Paracox obsahuje Zivé kokcidie a vytvorenie
odolnosti je zavislé na replikacii vakcinacnych linii v hostitel'ovi.

Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po vakcinacii
je obvykly. Tieto oocysty pochadzaji najpravdepodobnejsie z vakcinacie. Toto zabezpeci
uspokojujucu ochranu kidl'a pred vSetkymi patogénnymi druhmi Eimeérii ktoré postihuji kurcata.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pre podavanie vakciny sprejovanim na kurcatd vakcinu rozriedit pomocou ,,Rozpustadla na
sprejovanie na kurcata®.

Po manipulacii s vakcinou si ihned’ umyt’ ruky.
Osoby podavajuce liek sprejovanim maju pocas prace pouzivat’ ochranné prostriedky pozostavajuce z
masky a ochrany o¢i.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Casto boli v laboratérnych $tudiach u kuréiat 3-4 tyzdne po vakcinécii zistené mierne 1ézie sposobené

E. acervuling, E. necatrix a E. tenella (hodnotenie 1ézii +1 alebo +2 za pouzitia hodnotiacej Skaly
podl'a Johnsona a Reida z r. 1970). Lézie v tomto rozsahu neovplyvnuju produkciu kurciat.



Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie aleboznasky

Vtaky v znaske:
Nepouzivat’ U vtakov pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzaijomného pésobenia

Pretoze ochrana pred infekciou kokcidiami po podani vakciny sa posilituje prirodzenou infekciou, je
potrebné vziat' v ivahu, Ze aplikacia akychkol'vek latok s antikokcidialnou aktivitou podanych po
vakcinacii moze skratit’ trvanie ucinnej ochrany. Toto je obzvlast dolezité pocas Styroch tyzdnov po
vakcin4cii.
Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto
vykonané na zaklade zvédZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Peroralne podanie kur¢atam sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kurcéata alebo v pitnej vode.
Jednu davku (0,1 ml neriedenej vakciny) podat’ kurcatam vo veku od 1 do 9 dni, vratane.

Pre zabezpecenie homogénnej suspenzie oocyst je nevyhnutné vak s vakcinou pred pouzitim
intenzivne pretriast’ a premasirovat’ po dobu 30 sekund.

Vakcina obsahuje xantanovi gumu , ktora napomaha suspenzii oocyst vo vode za predpokladu, ze
bolo dodrzané vyssie uvedené odportcanie.

a) do pitnej vody

Pitna vodu odobrat’ 1-2 hodiny pred vakcinaciou.

Za ucelom dosiahnutia homogénnosti suspenzie je potrebné pred pouzitim vak opatrne pretriast’ a
premasirovat’ po dobu 30 sektnd.

Paracox obsahuje xantanova gumu, ktora napomaha rozptyleniu oocyst vo vode za predpokladu, Ze sa
postupuje vyssie uvedenym sposobom.

Paracox sa aplikuje do jednotlivych napajaciek. Odporuca sa pouzivat’ jeden typ napdjaciek na ktory
su vtaky zvyknuté uz pred vakcinaciou.

Vhodné mnozstvo vakciny aplikované do jednej napajacky sa vypocita nasledovnym sposobom:

Celkovy pocet kurciat v hale X 0,1 = mnozstvo vakciny Vv kazdej napajacke
Celkovy pocet napajaciek v hale

Vakcina sa aplikuje do kazdej napajacky pomocou kanyly hrubky 19 nasadenej na automaticku
striekacku. Kanyla je prilozena ku kazdému 500 ml baleniu. Striekacku nasmerujte pod ostrym uhlom
na vodnu hladinu v nap3jacke a kruhovym pohybom okolo napajacky vakcinu rovnomerne nadavkujte
tak, aby bolo zabezpecené dokonalé rozptylenie.

Venujte pozornost’ aj spravnej kalibracii pouzitej striekacky.

Automatické kruhové napajacky (zvonového typu)
Dve hodiny pred vakcinaciou zdvihnite napajacky. Presvedcte sa, ze su napajacky Cisté a upravte
ventil tak, aby napajacky obsahovali vhodny objem vody (250 — 400 ml).




Naplnte vhodné mnozstvo vakciny do kazdej napajacky vysSie uvedenym sposobom. Napajacky ihned’
spustite. Minimalne mnozstvo vakciny, ktoré méze byt aplikované na napéjacku je 10 ml a maximalne
mnozstvo je 25 ml, to znamena, Ze na jednu napajacku ma pripadat’ 100-250 kurciat. Pocas vakcinacie
nema byt’ odstaveny vodny zdroj, voda sa ma doplat’ automaticky tak, ako ju kuréaté pijd.

Riadkové napajacky s kaliskami

Ak su riadkové napajacky opatrené kaliskami, vakcina sa aplikuje priamo do kaliskov. Postup je
podobny ako pri zvonovych napajackach. Objem vakciny je podobny, mal by byt 3-5 ml na
napajacku.

Zlabové napajacky

Sposob je podobny ako u zvonovych napéjaciek. Vysuste alebo odstrante napdjacky po dobu 2 hodin
pred vakcinaciou. Presvedcte sa, Ze su napdjacky Cisté. Napliite ich vodou bezprostredne pred
nadavkovanim spravneho mnozstva vakciny. Na jedno kurca je potrebné pocitat’ s pouzitim 0,25 — 1
cm dizky napajacky.

Napéajacky Zriedlového typu (rucne plnené)

Odstrante napajacky 1-2 hodiny pred vakcinaciou. Presvedcte sa, Ze s napajacky cisté. Thned po
naplneni napajacky vodou a nadavkovani vakciny ich umiestnite na pévodné miesto. Na jedno kurca
pocitajte s napajacim priestorom 0,25 -1 cm.

Pridavné napajacky

Na farmach pouzivajucich riadkové napajacky je Castym zvykom poskytovat’ pocas prvych 4-5 dni
pridavné napajacky. Tieto m6zu byt zriedlového typu alebo malé napajacky zvonového typu plnené
automaticky z vodovodu. Ak st napajacky uvedenych typov plnené jednotlivo z vodovodu, potom je
sposob vakcinacie podobny ako pri napajackach zvonového typu. Ak st tieto napéjacky plnené
stiasne z jedného zdroja, moZze sa vyskytnut’ problém so vzduchovym ventilom, v pripade Ze boli
napajacky odstavené kvoli odobratiu vody kurcatam 1-2 hodiny pred vakcinaciou. V tomto pripade by
bolo vhodnejsie nariedit’ vakcinu vo vhodnej nadobe, napr. vo vedre a aplikovat’ takto pripravenu
vakcinu do kazdej napajacky.

Vakcina nema byt zriedena viac ako v pomere 1:50.

DOLEZITE

Tam, kde sa pouzivaji riadkové napajacky sa odporuca docasne pouZit’ pridavné napéjacky z dovodu
aplikacie vakciny. Je potrebné zdoraznit’, Ze pred vakcinaciou musia byt’ kurcaté na tieto napéjacky
uplne zvyknuté. Vakcinu nedavkujte do hlavnej nadrze celého vodovodného systému. Zriedenie
oocyst by mohlo byt prili§ vel’ké a nezostali by v suspenzii.

b) na krmivo

Je potrebné pouzit’ taky spdsob aplikacie, ktory umozni rychle, rovnomemé pokrytie celého povrchu
krmiva pripraven¢ho pre kurcatd. Vakcina moZe byt nanesena sprejovanim vo vacsich kvapkach
neriedena alebo riedena vodou. Ak sa vakcina riedi, mnozstvo vody nema byt vicsie ako Styri diely
vody na jeden diel vakciny (5000 davok Paracoxu pridanych do 2 litrov vody). Presved¢te sa, ze nadrz
aplikatora je pocas prace spravne nasadena a nedochadza k usadzovaniu oocyst.

C) sprejovanie na kurcata

Vakcinu podavat’ v davke 0,21 ml rozriedenej vakciny na kurca v liahni umoznujicej sprejovanie
vo vel’kych kvapkach. Stanovte prijimaciu schopnost’ zariadenia, v ktorom sa bude sprejovat’,
Z hl'adiska
davky podanej pre sto vtakov. Vynasobte tento objem pat'desiatimi a dostanete tak celkovy objem
rozriedenej vakciny potrebnej pre 5000 davok ( alebo desiatimi pre 1000 davok). Napr. pre pripravu
5000 davok rozriedenej vakciny je potrebné celkove 0,21x5000-1050 ml vakciny rozriedenej
v nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:

1. 500 ml vakciny Paracox (1 vak)

2. 500 ml rozpustadla (1 fl'asa)



3. Doplnit’ do 1050 ml pitnou vodou.
Rozptstadlo obsahuje ¢ervené farbivo a xantanova gumu, obe zlozky podporuju lepsi prijem vakciny.
Voda pouzita na rozriedenie vakciny ma byt Cistd, studena a zbavena necistot. Do Cistej nadoby
urcenej na pripravu vakciny pridat’ rozpastadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo
s vodou do vytvorenia rovnorodého roztoku.
Intenzivne pretriast’ a premasirovat’ vak obsahujici 5000 davok (alebo 1000 davok) po dobu 30
sekund kvoli zabezpeCeniu resuspenzie oocyst. Pridat’ cely obsah vaku do vody S rozpustadlom
a dokladne premiesat’.
Pridat’ rozriedenu vakcinu do nadrze aplikatora a v liahni vykonat’ rovnomerne sprejovanie vel'kymi
kvapkami na kfdel.
Zabezpecit riadené, rovnomerné pokrytie celého vnutomého povrchu priestoru s prepravkami
s kurcatami. Kurcata nechat’ v prepravkach najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali
moznost upravit’ si perie.

Informacie o vaku.

Plastovy obal sam spl'asne a nevyzaduje vypustaci ventil. Obsah zostane sterilny a nedochadza k jeho
poruseniu az do otvorenia pomocou plastovej trubi¢ky (upevnenej na ustie vypustacieho otvoru).
Vak moze byt potom zaveseny na opasku alebo krku pracovnika .

Pokyny na pouzivanie vaku.

Pripojte otvoreny koniec vypustacej trubice (je stiCast’ou kazdého balenia) na vhodne kalibrovanti
automaticku striekacku. Prilozte plastova sondu (uz upevnent na tstie vypustacej trubice) do stredu
okruhleho nitu na spodnej Casti vaku. Silnym, nahlym tlakom sondou prebodnite membranu v strede
nitu. Sonda zapadne do otvoru v pracovnej polohe. V kazdom vaku je malé mnozstvo vakciny naviac
kvoli stratam v striekacke.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota) ak sa potrebné

Viacnasobné predavkovanie (5 alebo viac) mdze mat’ za nésledok doCasné znizenie dennych
prirastkov.

4.11 Ochranna (-€é) lehota (-y)
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre vtakovité, doméaca hydina, zivé parazitarne vakciny,
kokcidie

ATC vetkod QIOTANOI
Vakcina Paracox obsahuje zivé atenuované kokcidie a je uréena na peroralne podanie kuréatam
Po poziti vakcina navodzuje u kurciat $pecifickti imunitu proti terénnym kmetiom Eimeria spp.

obsiahnutym vo vakcine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Paracox:
Xanthanova guma (E415)
Cistena voda



Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Chlorid sodny

Kyselina karminova (ervené farbivo, E120)
Xanthanova guma (E415)

Voda na injekcie

6.2 Zavainéinkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporic¢aného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom

6.3 Cas pouzitePnosti
Paracox:
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 28 tyzdnov

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl’a navodu: ihned’ spotrebovat’.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcéata:
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporuSenom obale: 24 mesiacov

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Paracox:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chranit pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Uchovéavat pri teplote 2°C-25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Paracox:

Pruzné nylon/polyetylénové vaky s obsahom 100 ml a 500 ml. Kazdy vak ma pasku na drzanie
a Stitok. Vaky su balené jednotlivo v papierovych Skatuliach. PriloZena je sterilné aplikacna trubicka
z ¢ireho PVC s bielou nepriehl’adnou polypropylénovou sondou a kanylou so zatupenym koncom.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:

Plastové PET liekovky uzavreté gumovou zatkou a upevnené hlinikovym vieckom,

Pre podavanie sprejovanim na kurcata je vakcina dodavana spolo¢ne so zodpovedajucim objemom
rozpustadla (100 ml rozpustadla pre 1000 davok, 500 ml pre 5000 davok).

Nie vsetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko



8. REGISTRACNE CIiSLO(A)

97/143/00-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
30.11. 2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Stitok pripevneny k vonkajsiemu obalu}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox suspenzia na peroralnu suspenziu pre kuréata

[2.  UCINNE LATKY

V jednej davke 0,1 ml:

Eimeria acervulina HP 500/ davka
Eimeria brunetti HP 100/ davka
Eimeria maxima CP 200/ davka
Eimeria maxima MFP 100/ davka
Eimeria mitis HP 1000 / davka
Eimeria necatrix HP 500/ davka
Eimeria praecox HP 100 / davka
Eimeria tenella HP 500/ davka

[3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na peroralnu suspenziu.

[4.  VEDIKOST BALENIA

100 ml (1000 davok)
500 ml (5000 davok)

[5. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

[6. INDIKACIA (-1E)

17. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pri sprejovani na kuréata pouzit’ rozpustadlo.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel’ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat’.



[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat’.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidéacia: precitajte si pisomnui informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. O,ZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.,, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/143/00-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



{vakcina 100 ml a 500 ml}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

V jednej davke 0,1 ml:

JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

E. acervulina HP 500/ davka
E. brunetti HP 100 / davka
E. maxima CP 200/ davka
E. maxima MFP 100/ davka
E. mitis HP 1000/ davka
E. necatrix HP 500/ davka
E. praecox HP 100/ davka
E. tenella HP 500/ davka
4. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

100 ml (1000 davok)
500 ml (5000 davok)

[4. SPOSOBPODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

[5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[6. CISLOSARZE

Lot

[7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni/nariedeni ihned’ spotrebovat’.

[8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpustadlo 100 ml a 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

100 ml
500 ml

3.  SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote 2°C-25°C.

| 5. CiSLO SARZE

Lot

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok).

| 7.. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Paracox suspenzia na peroralnu suspenziu pre kur¢ata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEB{&
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AKNIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Vakcina a rozpustadlo pre sprejovanie na kurcatal:
Intervet UK Ltd., Walton Manor, Walton, Milton Keynes, Bucks, MK7 7AJ, Vel’ka Britania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L., Poligono Industrial EI Montalvo I, C/Zeppelin 6, Parcela
38, 37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca), Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Paracox suspenzia na peroralnu suspenziu pre kurcata

3. OBSAH UCINNEj LATKY (-OK) AINEJ LATKY(-OK)
Utinné latky:

Jedna davka 0,1 ml vakciny obsahuje nasledovné mnozstvo zivych sporulovanych oocyst
pochadzajucich z nezrelych linii kokcidii:

E. acervulina HP 500/ davka
E. brunetti HP 100/ davka
E. maxima CP 200/ davka
E. maxima MFP 100 / davka
E. mitis HP 1000 / davka
E. necatrix HP 500/ davka
E. praecox HP 100/ davka
E. tenella HP 500/ davka

*

podla in-vitro postupu pocitania vyrobcom v ¢ase mieSania a uvol'fiovania

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcéata:
Kyselina karminova (Cervené farbivo, E120)
Xanthanova guma (E415)

4. INDIKACIA(-E)

Sprejovanie na krmivo alebo poddvanie v pitnej vode:

Vakcinacia zdravych kurciat proti siedmim druhom Eimerii, ktoré st patogénne pre kurcata:
E.acervulina, E.brunetti, E.maxima, E.mitis, E.necatrix, E.praecox, E.tenella.

Nastup imunity: imunita sa za¢ina vytvarat’ 10 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: minimalne 36 tyzdnov pri ustajneni zvierat za podmienok umoznujucich
recyklaciu oocyst.

Sprejovanie na kurcata:
Aktivna imunizacia kurciat proti kokcidioze sposobenej Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox, a E. tenella:




- za Gi¢elom zniZenia exkrécie oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.

- na znizenie strat na hmotnostnych prirastkoch sposobenych E. acervulina, E. brunetti, E. mitis,

E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 10 tyzdiov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Casto boli v laboratérnych $tadiach u kuréiat 3-4 tyzdne po vakcinacii zistené mierne lézie spdsobené
E. acervuling, E. necatrix a E. tenella (hodnotenie 1ézii +1 alebo +2 za pouzitia hodnotiacej skaly
podl'a Johnsona a Reida z r. 1970). Lézie v tomto rozsahu neovplyvnuju produkciu kurciat.

Ak zistite akékol'vek neziaduce i€inky aj tie, ktoré uz nie sti uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7. CIELOVY DRUH
Kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie kuréatam sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kurcéata alebo v pitnej vode.
Jednu davku (0,1 ml neriedenej vakciny) podat’ kur¢atam vo vekuod 1 do 9 dni, vratane

Vakcina sa podava kurcatam peroralne od jedného diia veku sprejovanim na krmivo, do pitnej vody,
Alebo sprejovanim na kfdel’. Jedna davka je 0,1 ml vakciny /kurca.

Pred pouzitim intenzivne pretriast’ a premasirovat’ po dobu 30 sektind kvdli zabezpec€eniu resuspenzie
oocyst.

Vakcina obsahuje xantanovu gumu napomahajicu rozptylenie oocyst vo vode za predpokladu pouzitia
podla nizsie uvedeného odportcania.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

a) do pitnej vody

Pitni vodu odobrat’ 1-2 hodiny pred vakcinaciou.

Za celom dosiahnutia homogénnosti suspenzie je potrebné pred pouzitim vak opatrne pretriast’ a
premasirovat’ po dobu 30 sekund.

Paracox obsahuje xantanova gumu, ktora napomaha rozptyleniu oocyst vo vode za predpokladu, Ze sa
postupuje vysSie uvedenym sposobom.

Paracox sa aplikuje do jednotlivych napéjaciek. Odporaca sa pouZzivat’ jeden typ napdajaciek na ktory
su vtaky zvyknuté uz pred vakcinaciou.

Vhodné mnozstvo vakciny aplikované do jednej napdjacky sa vypocita nasledovnym sposobom:

Celkovy pocet kurciat v hale x 0,1 = mnozstvo vakciny Vv kazdej napajacke
Celkovy pocet napajaciek v hale




Vakcina sa aplikuje do kazdej napajacky pomocou kanyly hribky 19 nasadenej na automaticku
striekacku. Kanyla je prilozend ku kazdému 500 ml baleniu. Striekacku nasmerujte pod ostrym uhlom
na vodnu hladinu v nap3jacke a kruhovym pohybom okolo napajacky vakcinu rovnomerne nadavkujte
tak, aby bolo zabezpecené dokonalé rozptylenie.

Venujte pozornost’ aj spravnej kalibracii pouZitej striekacky.

Automatické kruhové napajacky (zvonového typu)

Dve hodiny pred vakcinaciou zdvihnite napajacky. Presvedcte sa, Ze su napajacky Cisté a upravte
ventil tak, aby napajacky obsahovali vhodny objem vody (250 — 400 ml).

Napliite vhodné mnozstvo vakciny do kazdej napajacky vyssie uvedenym spdsobom. Napajacky ihned’
spustite. Minimalne mnozstvo vakciny, ktoré méze byt aplikované na napajacku je 10 ml a maximalne
mnozstvo je 25 ml, to znamena, Ze na jednu napajacku ma pripadat’ 100-250 kurciat. Pocas vakcinacie
nemé byt’ odstaveny vodny zdroj, voda sa ma dopiat’ automaticky tak, ako ju kuraté piju.

Riadkové napajacky s kaliskami

Ak st riadkové napajacky opatrené kaliskami, vakcina sa aplikuje priamo do kaliskov. Postup je
podobny ako pri zvonovych napajackach. Objem vakciny je podobny, mal by byt 3-5 ml na
napajacku.

Zlabové napajacky

Spodsob je podobny ako u zvonovych napajaciek. Vysuste alebo odstrante napajacky po dobu 2 hodin
pred vakcinaciou. PresvedcCte sa, Ze st napajacky Cisté. Napliite ich vodou bezprostredne pred
nadavkovanim spravneho mnozstva vakciny. Na jedno kurca je potrebné pocitat’ s pouzitim 0,25 — 1
cm dizky napajacky.

Napajacky Zriedlového typu (rucne plnené)

Odstrante napajacky 1-2 hodiny pred vakcinaciou. Presvedcte sa, Ze s napajacky cisté. Thned po
naplneni napajacky vodou a nadavkovani vakciny ich umiestnite na pévodné miesto. Na jedno kurca
pocitajte s napajacim priestorom 0,25 — 1 cm.

Pridavné napajacky

Na farméach pouzivajucich riadkové napéjacky je Castym zvykom poskytovat’ pocas prvych 4-5 dni
pridavné napajacky. Tieto mozu byt zriedlového typu alebo malé napajacky zvonového typu plnené
automaticky z vodovodu. Ak st napajacky uvedenych typov plnené jednotlivo z vodovodu, potom je
sposob vakcinacie podobny ako pri napajackach zvonového typu. Ak st tieto napéjacky plnené
sucasne z jedného zdroja, mdze sa vyskytnat’ problém so vzduchovym ventilom, v pripade Ze boli
napajacky odstavené kvoli odobratiu vody kurc¢atam 1-2 hodiny pred vakcinaciou. V tomto pripade by
bolo vhodnejsie nariedit’ vakcinu vo vhodnej nadobe, napr. vo vedre a aplikovat’ takto pripravenu
vakcinu do kazdej napajacky.

Vakcina nema byt zriedend viac ako v pomere 1:50.

DOLEZITE

Tam, kde sa pouzivaja riadkové napéjacky sa odportuca docasne pouzit’ pridavné napajacky z dovodu
aplikacie vakciny. Je potrebné zdoraznit’, Ze pred vakcinaciou musia byt’ kurcaté na tieto napéjacky
uplne zvyknuté. Vakcinu nedavkujte do hlavnej nadrze celého vodovodného systému. Zriedenie
oocyst by mohlo byt prili§ vel'’ké a nezostali by v suspenzii.

b) na krmivo

Je potrebné pouzit’ taky spdsob aplikacie, ktory umozni rychle, rovnomemné pokrytie celého povrchu
krmiva pripraveného pre kurcatd. Vakcina moze byt nanesena sprejovanim vo vacsich kvapkach
neriedend alebo riedenad vodou. Ak sa vakcina riedi, mnozstvo vody nema byt vicsie ako Styri diely
vody na jeden diel vakciny (5000 davok Paracoxu pridanych do 2 litrov vody). Presvedcte sa, ze nadrz
aplikatora je pocas prace spravne nasadena a nedochadza k usadzovaniu oocyst.

¢) sprejovanie na kurcatd
Vakcinu podavat’ v ddvke 0,21 ml rozriedenej vakciny na kurca v liahni umoznujucej sprejovanie



vo vel’kych kvapkach. Stanovte prijimaciu schopnost’ zariadenia, v ktorom sa bude sprejovat’,
z hladiska
davky podanej pre sto vtakov. Vynasobte tento objem pat'desiatimi a dostanete tak celkovy objem
rozriedenej vakciny potrebnej pre 5000 davok ( alebo desiatimi pre 1000 davok). Napr. pre pripravu
5000 davok rozriedenej vakciny je potrebné celkove 0,21x5000-1050 ml vakciny rozriedenej
Vv nasledovnom podiele jednotlivych zloziek:

1. 500 ml vakciny Paracox (1 vak)

2. 500 ml rozpustadla (1 fT'asa)

3. Doplnit’ do 1050 ml pitnou vodou.
Rozptistadlo obsahuje Cervené farbivo a xantdnova gumu, obe zlozky podporuju lepsi prijem vakciny.
Voda pouzita na rozriedenie vakciny ma byt Cistd, studena a zbavena necist6t. Do Cistej nadoby
urcenej na pripravu vakciny pridat’ rozpustadlo a vypocitané mnozstvo vody. Miesat’ rozpustadlo
s vodou do vytvorenia rovnorodého roztoku.
Intenzivne pretriast’ a premasirovat’ vak obsahujuci 5000 davok (alebo 1000 davok) po dobu 30
sektnd kvoli zabezpeceniu resuspenzie oocyst. Pridat’ cely obsah vaku do vody s rozptstadlom
a dokladne premiesat’.
Pridat’ rozriedent vakcinu do nadrZe aplikatora a v liahni vykonat’ rovnomerne sprejovanie vel'kymi
kvapkami na kfdel.
Zabezpecit riadené, rovnomerné pokrytie celého vnutormého povrchu priestoru s prepravkami
s kur¢atami. Kurc¢ata nechat’ v prepravkach najmenej 30 mintt v dobre osvetlenom priestore, aby mali
moznost’ upravit’ si perie.

Informacie o vaku.

Plastovy obal sam splasne a nevyzaduje vypustaci ventil. Obsah zostane sterilny a nedochadza k jeho
poruseniu az do otvorenia pomocou plastovej trubicky (upevnenej na tstie vypustacicho otvoru).
Vak méze byt potom zaveseny na opasku alebo krku pracovnika .

Pokyny na pouzivanie vaku.

Pripojte otvoreny koniec vypustacej trubice (je sicast’ou kazdého balenia) na vhodne kalibrovanu
automaticku striekacku. Prilozte plastovu sondu (uZ upevnent na ustie vypustacej trubice) do stredu
okruhleho nitu na spodnej ¢asti vaku. Silnym, nahlym tlakom sondou prebodnite membranu v strede
nitu. Sonda zapadne do otvoru v pracovnej polohe. V kazdom vaku je malé mnozZstvo vakciny naviac
kvoli stratam v striekacke.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 - 8°C). Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl’a navodu: ihned’ spotrebovat’ .

Rozpustadlo pre sprejovanie na kurcata:
Uchovavat pri teplote 2°C-25°C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.




Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Krmivo a voda podavané kur¢atam vakcinovanym Paracoxom nesmie obsahovat’ antikokcidika
vratane sulfonamidov a antibakterialnych latok s antikokcidialnou aktivitou (pred alebo

po vakcinacii).

Kurc¢ata musia byt’ chované na hlbokej podstielke.

Vakcina¢né naradie musi byt pred pouzitim dokladne vycistené.

Neaplikovat’ do suchych napéjaciek.

Medzi jednotlivymi turnusmi musi byt podstielka odstranena a objekt dokladne vycisteny

a vydezinfikovany. Toto opatrenie zniZi pravdepodobnost’ kokcidiovej infekcie z prostredia pred
vytvorenim dostatocnej imunity v krdli.

Paracox nechrani pred kokcidiézou iné druhy hydiny okrem kur¢iat. V kazdej populacii zvierat moze
byt maly pocet jedincov, ktoré nereagujii na vakcinaciu. Uspech vakcindcie je zavisly na vhodnom
skladovani a pouzivani vakciny, ako aj schopnosti zvierat odpovedat’ na vakcinaciu. Tieto m6zu byt’
ovplyvnené takymi faktormi ako je geneticka konstitticia, sucasne prebiehajuce infekcie, vek, vyzivny
stav, sucasna liecba inymi lieckmi a stres. Vakcina Paracox obsahuje zivé kokcidie a vytvorenie
odolnosti je zavislé na replikacii vakcinacnych linii v hostitel'ovi.

Nalez oocyst v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych kurciat 1-3 tyzdne alebo viac po vakcinacii
je obvykly. Tieto oocysty pochadzaji najpravdepodobnejsie z vakcinacie. Toto zabezpeci
uspokojujucu ochranu kfdl'a pred vSetkymi patogénnymi druhmi Eimérii ktoré postihuju kurcata.

Pre podavanie vakciny sprejovanim na kurcata vakcinu rozriedit pomocou ,,Rozpustadla na
sprejovanie na kurcata®.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm

Po manipulécii s vakcinou si ihned’ umyt’ ruky.

Osoby podavajuce liek sprejovanim maji pocas prace pouzivat’ ochranné prostriedky pozostavajuce z
masky a ochrany o¢i.

Znaska:
Nepouzivat’ U vtakov pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Pretoze ochrana pred infekciou kokcidiami po podani vakciny sa posilituje prirodzenou infekciou, je
potrebné vziat' v ivahu, ze aplikacia akychkol'vek latok s antikokcidialnou aktivitou podanych po
vakcinacii moze skratit’ trvanie ucinnej ochrany. Toto je obzvlast’ dolezité pocas Styroch tyzdnov po
vakcinacii.
Nie st dostupné Ziadne informadcie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Viacnasobné predavkovanie (5 alebo viac) m6ze mat’ za nésledok doCasné znizenie dennych
prirastkov.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporucaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vel'kost balenia:

Paracox:

Pruzné nylon/polyetylénové vaky s obsahom 100 ml a 500 ml. Kazdy vak mé pasku na drzanie
a Stitok. Vaky su balené jednotlivo v papierovych Skatuliach. PriloZena je sterilna aplikacna trubicka

z ¢ireho PVC s bielou nepriehl’adnou polypropylénovou sondou a kanylou so zatupenym koncom.

Rozpustadlo na sprejovanie na kurcata:
Plastové PET liekovky uzavreté gumovou zatkou a upevnené hlinikovym vieckom,

Pre podavanie sprejovanim na kurcata je vakcina dodavana spoloéne so zodpovedajiicim objemom
rozpustadla (100 ml rozpustadla pre 1000 davok, 500 ml pre 5000 davok).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



