1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva(é) latka(y):

Vakcina:

Kazdy 0,1 ml vakciny obsahuje nasledujici mnozstvi zivych sporulovanych oocyst (min. — max.
rozpéti) pochazejicich z osmi prekokcididlnich linii kokeidii:

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

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

Rozpoustédlo pro posttik kufat:
Kyselina karminova (¢ervené barvivo, E 120)
Xanthanova guma (E415)

Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro peroralni suspenzi.

Vakcina: vodni suspenze

Rozpoustédlo pro postiik kutat: poloprihledny, éerveny, viskdzni roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Sprejovani na krmivo nebo podavani v pitné vodé

K aktivni imunizaci zdravych kufat za Gcelem snizeni infekce a klinickych ptiznakii kokcidiozy
zpusobené Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

Néstup imunity: imunita se zac¢ina vyvijet béhem 10 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: minimalnéné 36 tydnt, pokud se ptaci nachazi v podminkach umoziujicich
recirkulaci oocyst.

Sprejovani na kufata




K aktivni imunizaci kufat proti kokcididze zpisobené Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.
mitis, E. necatrix, E. praecox a E. tenella.

-za ucelem snizeni vylucovani oocyst E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. praecox a
E. tenella.

-za Ucelem snizeni ztrat piirastkt hmotnosti zpisobené E. acervulina, E. brunetti, E. mitis, E. necatrix,
E. praecox, a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci
Trvani imunity: 10 tydna

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14a$tni opatfeni pro pouziti u zvifat

V krmeni pro kufata, ktera maji byt vakcinovana, nesmi byt obsazena antikokcidika (at’ uz pied
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 ptaka 1 — 3
tydny po vakcinaci jsou zcela bézné. Tyto oocysty byvaji zpravidla vakcinaéni oocysty recyklované v
téle ptakd ¢i v podestylce. Recyklace zajistuje uspéSnou ochranu kutat proti vSem patogennim

druhtim kmene Eimeria obsaZzenych ve vakeing.

Kurata musi byt zdrava a méla by byt chovana na hluboké 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 vyménit podestylku a vSe peclivé vycistit a vydezinfikovat. Toto
opatfeni snizi riziko vyvolani kokcidialni infekce v misté chovu jesté pfedtim, nez vakcina vyvola
ucinnou ochranu hejna.

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

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptripravek zvifatim

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

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)
V laboratornich studiich byly Casto zjistény u kufat v obdobi 3-4 tydnil po vakcinaci stfedné velké 1éze

E. acervulina, E. necatrix a E. tenella (skore 1ézi +1 nebo +2 vyjadieno ¢iselnym hodnocenim dle
Johnson a Reid, 1970) Takto velké 1éze neovliviiuji vykonnost vakcinovanych kufat.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osettenych zvitat, véetn¢ ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u ptaka ve snasce.

4.8 Interakce s dalsimi l1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Krmeni a voda poskytované kufatim kdykoli pied i po vakcinaci nesmi obsahovat antikokcidialni
prostiedky véetn¢ sulfonamidi a antibakterialnich latek piisobicich proti kokcidiim.
Vzhledem k tomu, Zze ochrana proti kokcidialni infekci nasledujici po podani vakciny je podpofena
pfirozenou reakci zvirat, je tieba si uvédomit, Ze pfistup k jakymkoliv [éCebnym prostredkim
s antikokcidialnim pasobenim v kterémkoliv obdobi po vakcinaci mize snizit délku trvani ucinné
ochrany. Tato skute¢nost je zvlasté dtlezita v obdobi prvnich 4 tydni po vakcinaci.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

K peroralnimu podani pro kutata sprejovanim na krmivo, sprejovanim na kutata nebo v pitné vode¢.
Jedna davka (0,1 ml nezfedéné vakciny) by méla byt podana kufatim starym 1 az 9 dni, véetné.

Vacek s vakcinou je nutné po dobu 30 vtetin pied upotfebenim razné protfepavat a mnout, aby byla
suspenze oocyst homogenni.

Vakcina obsahuje xanthanovou gumu, kterd napomaha rozptyleni oocyst ve vodé — ovSem jen za
predpokladu, ze jsou dodrZzovany pokyny uvedené nize.

a) v pitné vodé

Potrubni napajecky s kapatky

Produkt maze byt podavan ve vodé ptes fadové napajecky od prvniho umisténi jednodennich kurat za
predpokladu, ze je pouzit postup, ktery zajisti pfijem vakcinované vody rovnomérné vS§emi kufaty a
zabrani usazovani oocyst. Priklady uspésnych metod jsou ukazany zde:

Tésné pred pouzitim vakcinu zfed'te v koncentraci 1 davka na 2 ml studené kohoutkové vody a dobie
promichejte. Celkovy objem pouzité vody do napajeciho systému vypocitate z primérného poctu
dribeze na napajeci fadu, a proto je zapotiebi poc¢tu napajecich fad a objemu ziedéné vakciny. U
statickych nap4jecich tad je doporuceno nechat dribez pted podanim 1 -2 hodiny Ziznit. Kazda tada
by méla byt vysuSena a zasobena s pomoci gravitace ziedénou vakcinou tésné pred umoznénim
pristupu driibeze ke kapatkim. Pti pocateni naplni (cca 1 litr) mize byt pouzit indikator (napf.
mléko), aby se ukazalo, kdy je fada zcela naplnéna a mize byt uzaviena bez ztraty vakciny. Hlavni
ptivod vody zapnéte, az bude veSkera ziedénad vakcina zkonzumovéna. U napajecich fad docasné
ptipojenych k obéznému systému je doporuceno, aby natedéni vakciny bylo provedeno v docasném
zasobniku zac¢lenéném do obé&zného systému, aby bylo zajisténo, Zze po celou dobu bude obsah dobte
promichan. Aby byly oocysty promichany rovnomérné, méla by zfedéna vakcina nejméné 2,5 hod.
obihat napéjecim fadem, nez se umozni driibezi napit.

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




Nekdy muze byt upfednostnéna vakcinace s pouzitim doplikovych napajecek mezi 5. — 9. dnem. Na
farmach s kapatkovymi napéjeckami je béznou praxi pro prvnich 4 — 5 dni pouzit ,,dopliikové*
napéjeni. Pro tento ucel se hodi fontanové nebo malé zvonové napajecky, které jsou automaticky
doplnovany z linky.

Pokud jsou tyto doplitkové napdjecky dopliiovany individualné z linky, pak je metoda aplikace
vakciny v zasad¢ totozna s metodou urcenou pro zvonové napajecky. Pokud jsou ovSem napliiovany
postupné jako jednotliva kapatka, mize po jejich odpojeni (z divodu dodrzeni 1-2 hodinové lhuty
pred vakcinaci, po kterou by méla kutata ziistat bez vody) dojit k potizim se ,,vzdusnym zamkem®.
Praveé v tomto ptipade je vhodné€jsi namichat pocatecni roztok vakciny ve vhodné nadobé (napiiklad
v kropici konvi), ktery je posléze rozlévan do jednotlivych fontanovych napajecek.

Automatické kruhové napajecky (zvonovy typ)

Paracox mtize byt podavan do jednotlivych napajecek, pficemz je nutné, aby se pouzival jednotny typ
napéajecek a aby byla kutata na dany typ napajecky zvykla jiz pted vakcinaci.

Tento zplisob neni vhodny pro jednodenni kufata.

Vlastni objem vakciny na jednu napajecku se vypocita nasledujicim zptisobem:

Celkovy pocet kurat Celkovy pocet napajecek Objem vakciny na
na / na x 0,1 = 1 napijecku
1 stanovi$té (nebo posadu) 1 stanovi$té (nebo posadu)

Vakcina se davkuje do jednotlivych napajecek kratkou kanylou Site 19 pfipojenou k injekénimu
zatizeni. Ptislusna kanyla je ptilozena ke kazdému 100 nebo 500 ml baleni.

Injekéni zafizeni nasmérujte v kosém uhlu k hladiné vody a pohybem po celé plose aplikujte latku.
Zajistite tak rovnomérné davkovani vakciny. Vakcinacni stfikacka musi byt spravné kalibrovana.

Na 2 hodiny pted vakcinaci napajecky odeberte. Ujistéte se, Ze jsou Cisté, a nastavte kazdy ventil tak,
aby napajecky obsahovaly pfiméfené mnozstvi vody (250-400ml).

Do kazdé napajecky aplikujte pfimeéfené mnozstvi vakciny zpisobem popsanym vyse. Napajecky
ihned sniZte. Minimalni objem vakciny na 1 napdjecku je 10 ml, maximalné¢ vSak 25 ml. Zajistéte
proto, aby na 1 napajecku ptipadlo 100 az 250 kutrat. Béhem vakcinace nepferusujte piivod vody do
napajecek, aby se napajecky mohly automaticky doplnovat podle toho, kolik vody kutata vypiji.

Kapatkové napajecky s miskami aktivovanymi pomoci gravitace

Pokud jsou tyto napajecky vybaveny miskami aktivovanymi pomoci gravitace v jednotlivych pozicich,
bude vakcina vstiikovana pifimo do jednotlivych misek. Metoda aplikace se v podstaté shoduje
s aplikaci do zvonovych napajecek. Objem vakciny by mél byt v rozmezi 3 az 5 ml na 1 napajecku.

Miskové napajecky

Metoda podavani je v podstat¢ podobna metodé pouzivané u zvonovych napijeCek. Vysuste c¢i
odeberte napajecky na 2 hodiny pied vakcinaci. Ujistéte se, ze jsou Cisté. Napajecky nechte znovu
naplnit té€sné pted piidanim ptislusného mnozstvi vakciny. Jako voditko, kolik je potfeba napajecek na
aplikaci vakciny, poslouZzi informace, ze na kazdé kufe by mélo ptipadnout piiblizné 0,25 — 1,00 cm
prostoru napajecky.

Fontinové napijecky (dopliiované ru¢né)

Napéajecky na 2 hodiny pied vakcinaci odeberte. Ujistéte se, ze jsou Cisté. Napliite je vodou tésné pied
pridanim pfiméteného mnozstvi vakciny. Jako voditko, kolik je potieba napajecek na aplikaci vakciny,
poslouzi informace, Ze na kazdé kute by mélo pfipadnout pfiblizn€ 0,25 — 1,00 cm prostoru napajecky.

DULEZITE:

Vakcina by neméla byt zfedéna v poméru vétsim nez 1:50. Vakcina by neméla byt pfidavana do hlavni
sbérné nadrze napajeciho systému, protoze by nafedéni vakciny bylo prili§ velké a oocysty by mohly v
prislusném objemu suspenze chybét.



b) v krmeni

M¢la by byt zvolena aplikaéni metoda zajistujici rychlé a rovnomérné pokryti celého povrchu krmiva
pro kufata. Vakcinu je mozno na krmivo nastfikat prostfednictvim postiikovaciho zafizeni, a to bud’
Vv Cisté forme anebo ve formé fedéné vodou.

Pii nastiiku fedéné vakciny nesmi byt v roztoku vice nez 4 dily vody na 1 dil vakciny (5000 davek
Paracoxu pfidano na 2 litry vody).

Vénujte péci pravidelnému promichavani nadrzky aplikatoru, zamezite tak usazovani oocyst.

¢) postfikem na kuiata

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

1. 500 ml vakciny Paracox (1 vacek)

2. 500 ml Rozpoustédlo (1 ldhev)

3. Dopliite do 1050 ml vodou z vodovodu

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

Voda pouzita pro fedéni vakciny ma byt Cerstva, chladna a bez znedisténi.

Vezméte Cisty kontejner pro piipravu vakciny, piidejte do nadoby rozpoustédlo a vypocitané mnozstvi
vody a michejte rozpoustédlo s vodou, pokud se nevytvoii homogenni roztok. Pro zabezpeceni re-
suspenze oocyst protiepejte a masirujte disledné vacek s pripravkem obsahujici 5000 davek (nebo
1000 davek) po dobu 30 sekund. Nalijte cely obsah vacku do kontejneru s rozpoustédlem a vodou a
dikladné promichejte. Nalijte zfedénou vakcinu do nadrzky aplikatoru a postiikejte rovnomeérné
kutata hrubym sprejem. Ujistéte se o kontrolovaném, rovnomérném pokryti celé vnitini plochy boxu
s kufaty. Nechejte kutata v boxu minimalné po dobu 30 minut v dobfe osvétleném prostoru, aby méla
dostatek ¢asu pro upravu pefi.

Informace o vacku s vakcinou

Plastikovy vacek je vyroben tak, aby sam kolaboval, takze neni potfeba pouzit odvzdusinovaci jehly.
Obsah zlstava uzavien bez moznosti manipulace, a tedy sterilni, az do doby otevieni zapichnutim
plastikové sondy (upevnéné do aplikacni hadicky). Vacek je mozno zavésit na opasek nebo krk
aplikujiciho pracovnika.

Navod k pouZiti va¢ku

Volny konec aplikacni hadicky (pfilozené v kazdém baleni) pfipevnéte k vhodnému injekénimu
automatu s pfislusnou kalibraci. Plastovou sondou pfipevnénou ke druhé strané aplikaéni hadicky
silnym zatlatenim propichnéte blanu zatky na spodni strané vacku. Sonda pfesné ,,zapadne™ do
bezpecné provozni pozice v zatce. V kazdém vacku je malé mnozstvi vakciny navic, které je urceno
k zapInéni stiikacky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Silné predavkovani ( 5x a vice) miize zpasobit docasné omezeni denniho pfirdstku zivé vahy.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické ptipravky pro ptaky, zivé parazitarni vakciny pro kura
domaciho. coccidia
ATCvet kod: QI01ANO1

Paracox je atenuovana, ziva kokcdialni vakcina pro peroralni podani pro kufata.
Navozuje specifickou imunitu proti divokym kmeniim kokcidii rodu Eimeria obsazenych v této
vakcing, pokud jsou pozieny kuraty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Paracox:
Xanthanova guma (E415)
Purifikovana voda

Rozpoustédlo pro postiik kutat:

Chlorid sodny

Kyselina karminova (¢ervené barvivo E 120)
Xanthanova guma (E415)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim [éCivym piipravkem vyjma rozpoustédla pro sprejovani na kurata
doporuceného pro pouziti s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Paracox:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 28 tydni.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Rozpoustédlo pro postiik kurat:
Doba pouzitelnosti v neporuseném obalu: 24 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Paracox:

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 — 8°C).
Chrarte pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Paracox:



100 ml a 500 ml pruzné nylon/polyetylenové vacky. Kazdy vacek ma ptidrzovaci poutko a Stitek.
Vécky jsou baleny jednotlivé do kartonovych krabicek. Je pfiloZena sterilni prithlednd PVC aplika¢ni
hadicka s bilou neprtthlednou polypropylenovou sondou a slepé koncici kanylou.

Rozpoustédlo pro postiik kufat:

Kontejnery srozpoustédlem jsou plastové PET lahve uzaviené gumovou zatkou a upevnénou
hlinikovou pertli.

Pro podavani postiikem na kufata je vakcina dodavana spoleéné s odpovidajicim mnoZstvim
rozpoustédla (100 ml rozpoustédla pro 1000 davek, 500 ml rozpoustédla pro 5000 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek, nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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