1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Paracox-8 vet suspensio oraalisuspensiota varten kanoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Rokote:

1 annos (0,004 ml) rokotetta sisdltdd seuraavat maérit sporuloituja ookystoja varhaiskypsistd
(heikennetyistd) kokkidikannoista.

E. acervulina HP 500%*
E. brunetti NP 100*
E. maxima CP 200*
E. maxima MFP 100*
E. mitis HP 1000*
E. necatrix HP 500%*
E. praecox HP 100*
E. tenella HP 500%*

*Valmistajan in vitro testin mukaan erén valmistus- ja vapautusvaiheessa.

Liuotin_sumutteena antoa varten:
Karmiinihappo (punainen vériaine, E120)
Ksantaanikumi (E415)

Apuaineet
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Suspensio oraalisuspensiota varten.

Rokote: vesiliukoinen suspensio

Liuotin sumutteena antoa varten: puolittain Idpikuultava, punainen, viskoosi liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kananpoika.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Juomavedessé:

5-9 pdivén ikdisten kananpoikien aktiivinen immunisointi kokkidioosia vastaan, jonka
atheuttajina ovat Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, ja
E. tenella.

Immuniteetin muodostuminen: 10 vuorokauden kuluessa rokotuksesta

Immuniteetin kesto: véhintdan 36 viikkoa, kun kanoja pidetddn olosuhteissa, jotka
mahdollistavat ookystien kierron.



Sumutteena:

Kananpoikien aktiivinen immunisointi kokkidioosia vastaan,jonka aiheuttajina ovat Eimeria
acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, ja E. tenella;

- viahentdmaén infektiota (ookystien eritystd) muille kannoille, paitsi E. mitis -kannalle.
- viahentdméén painon menetysté kaikille muille kannoille, paitsi E. maxima -kannalle.

Immuniteetin muodostuminen: 21 vuorokautta rokotuksesta
Immuniteetin kesto: 10 vikkoa.

4.3. Vasta-aiheet

Kokkidiostaattisesti vaikuttavia rehun lisdaineita tai lidkkeitd ei tule kayttaa
lattiakasvatuskauden aikana koska ne vaikuttavat haitallisesti immuniteetin muodostumiseen.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ainoastaan lattialla pahnoilla kasvatettavia kananpoikia saa rokottaa. Ei saa annostella kuiviin
juomalaitteistoihin. Pahnat on poistettava ja tila on puhdistettava ja desinfioitava kasvatuserien

vilissd. Tdma pienentdd patogeenisen kokkidioosi-infektion ilmaantumisriskid ennen kuin
laumalle on kehittynyt riittdvd rokotesuoja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Kun rokote annetaan sumutteena, se on sekoitettava sumutekayttoon tarkoitettuun luottimeen.
Pese kddet heti rokotteen annon jilkeen.

Kéyta hengityssuojainta ja suojalaseja rokotetta sumutettaessa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid leesioita, esimerkiksi E. acervulinanja E. tenellan aiheuttamia (leesiopisteet +1 tai +2
Johnsonin ja Reidin numeerisen luokittelujarjestelméan mukaan, 1970), on yleisesti 16ydetty
linnuilta laboratoriotutkimuksissa 3—4 vilkkkoa rokottamisen jilkeen. Lievét leesiot eivit ole
haitallisia immuuneille kananpojille.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaédritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eldimille ei saa missdén vaiheessa rokottamista ennen tai sen jilkeen antaa rehua tai vettd, jotka

sisdltdvit kokkidiostaatteja tai aineita (mukaan lukien sulfonamidit ja antibakteeriset aineet),
joilla on kokkidiostaattinen teho, koska se turmelee rokotteen tehon. Koska rokotesuoja Paracox-



8 vet annon jilkeen vahvistuu luonnollisesti esiintyvistd kokkideista, saattaa kokkidiostaattien
antaminen, jopa pitkdn ajan kuluttua rokottamishetkesté, vihentéé tehokkaan suojan kestoa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinliikevalmisteiden kanssa eiole
tietoa. Tastd syystd paatds rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtivi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta annettuna, joko sumutteena yhden péivin idstd lahtien, tai juomaveden mukana 5-9
péivéin ikdisend. Kerta-annos 0,004 ml rokotetta annetaan joko liuotettuna veteen

(juomavedessa) tai liuottimeen (sumutteena).

Ravista rokotepulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen kdytt6d homogeenisen
ookystasuspension varmistamiseksi.

A) Annetaan juomavedessd

0,004 ml kananpoikaa kohti kerta-annoksena juomaveteen liuotettuna. Rokottamisen on
tapahduttava 5:n ja 9n elinpdivin vilisend aikana.

Rokote voidaan antaa kananpojille juomalinjaston kautta 5 pdivéan idstd lihtien edellyttden, ettd
vesi jakautuu linjastossa tasaisesti lintujen kesken ja ookystien sakkautuminen linjaston pohjalle
voidaan valttaa.

Esimerkki juomalinjastoannoste lusta:

Rokote sekoitetaan veteen suhteessa 1 annos rokotetta (0,004 ml) 2 millilitraan kylméa
vesijohtovettd. Huuhtele lopuksi rokotepullo sekoittamiseen kéytetylld vedelld, jotta kaikki
rokote saadaan pullosta ulos. Sekoita rokotevesiseosta hyvin ennen kdyttoonottoa. Laske
juomalinjastossa tarvittava veden kokonaisméérd, lintujen keskimddrdinen lukumaéra
juomalinjaa kohti, juomalinjojen miira ja vesirokoteseoksen kokonaismiiri, jotta jokainen
lintu saa tarpeeksilidkevetti. Kiinteitd juomalinjastoja kdytettdessé lintuja tulisi estdéd juomasta
1-2 tuntia ennen rokottamista.

Jokainen juomalinja tulee tyhjentéé ja timan jélkeen tiyttdéd paineella rokotevesiseoksella ennen
kuin linnut pééstetidin juomaan. Indikaattoria (esim. 1 litra maitoa) voidaan kadyttdd ndyttdmaan,
koska rokotevesiseos on kulkenut linjan pdahin ja veden tulo voidaan sulkea rokotetta
hukkaamatta. Avaa linjaston vedentulo, kun rokotevesiseos on kokonaan juotu.

On suositeltavaa, ettd rokotteen sekoittaminen tapahtuisi véliaikaisessa, vesikiertojirjestelméin
sisdlletyssd sdildastiassa niille juomalinjastoille, jotka on rokottamisen ajaksi véliaikaisesti
kytketty vesikiertojarjestelmddn. Ndin voidaan varmistua siitd, etti rokotevesiseos siilyy hyvin
sekoitettuna koko ajan. Jotta ookystat pysyisivét tasaisesti sekoittuneena, rokotevesiseoksen
tulisi kiertdd linjastolla ennen kuin lintujen annetaan juoda.

Vaihtoehtoisesti rokote voidaan antaa tdydentévilld juomalaitteistolla. Nama voivat olla kaukalo-
vesikuppi tai bell-drinker -tyyppisid juomalaitteita, jotka tulevat esiin automaattisesti
juomalinjastolta. Jos laitteet tulevat esiin sarjana yhden nipan kautta, on mahdollista, etti nithin
muodostuu rokotteen tasaista jakautumista estiva imalukko, koska linjasto on ollut suljettuna 1-
2 tuntiin ennen rokottamista (lintujen ei ole annettu juoda). Téssa tapauksessa voiolla hyva
sekoittaa rokote veteen erillisessd astiassa esim. kastelukannussa ja kaataa se suoraan jokaiseen
juomalaitteeseen, kuten tehdiddn kaukalo/kuppityyppisissd juomalaitteissa.

TARKEAA



eivit pysy suspensiossa.

B) Annetaan sumutteena

Rokote annostellaan karkeana sumutteena 0,21 ml liuotettua rokotetta lintua kohti. Maarita
sumutinlaitteen annostilavuus 100 lintua kohti. Kerro timéd mééra 50:1l4, jotta saat
kokonaismiarin luotettua rokotetta 5000 annosta kohti (tai kerro kymmenelld 1000 annosta
kohti).
Esimerkkind 5000 annosta kohti tarvitaan yhteensd 0,21 x 5000 = 1050 ml luotettua rokotetta.
Maéérd jaetaan rokotteen, liuottimen ja veden kesken ndin:

1. 20 ml Paracox-8 vet. rokotetta (1 injektiopullo)

2. 500 ml luotinta (1 pullo)

3. Vettd sen verran, ettd kokonaistilavuudeksi saadaan 1050 ml
Esimerkkind 1000 annosta kohti tarvitaan yhteensd 0,21 x 1000 =210 ml liuotettua rokotetta.
Maira jaetaan rokotteen, liuottimen ja veden kesken ndin:

1. 4 ml Paracox-8 vet. rokotetta (1 injektiopullo)

2. 100 ml lLuotinta (1 pullo)

3. Vettd sen verran, ettd kokonaistilavuudeksi saadaan 210 ml
Liuotin sisdltdd punaista vériainetta ja ksantaanikumia kaytén helpottamiseksi.
Rokotteen liuottamiseen kdytettivan veden pitdd olla raikasta, puhdasta ja villedd. Kéayti
puhdasta astiaa rokotteen sekoittamista varten. Ravista 5000 tai 1000 annoksen mjektiopulloa
voimakkaasti 30 sekunnin ajan, jotta ookystat sekoittuvat tasaisesti. Tyhjennd injektiopullon
sisdltd huolellisesti huuhtelemalla se pienelld madrilla rokotteen liuottamiseen tarkoitettua vett.
Tyhjennd liuotinpullon sisdltd kokonaan ja huuhtele pullo lopulla liuottamiseen tarkoitetulla
vedelld ja sekoita vesi sekd liuotin keskendén. Lisdd liuotettu rokote liotin-vesi -seokseen ja
sekoita huolellisesti. . Kaada liuotettu rokote sumutinlaitteen siilioon ja sumuta tasaisesti
lintujen yldpuolella karkeana sumutteena. Varmista, etté rokote levidd tasaisesti kaikkien lintujen
pédlle. Anna lintujen olla laatikossa hyvin valaistulla alueella vahintddn 30 minuuttia, jotta ne
voivat sukia rauhassa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Y liannosten ei ole todettu aiheuttavan kerta-annoksesta poikkeavia haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Immunologinen eldinlidkevalmiste siipikarjalle, elava rokote
kokkidioosia vastaan.
ATCvet-koodi: QI0OIANO1

Paracox-8 vet. on eldvi, heikennetty rokote kananpoikien aktiiviseen immunisointiin
kokkidioosia vastaan. Rokote siséltdd ookystoja kahdeksasta valitusta varhaiskypsasté
kokkidikannasta: E. acervulina HP, E. brunetti NP, E. maxima CP ja E. maxima MFP, E. mitis
HP, E. necatrix HP, E. praecox HP ja E. tenella HP. Oraalisen annostelun jilkeen Paracox vet.
stimuloi paikallisen sellulaarisen immuunipuolustuksen kananpoikien suolen limakalvossa.
Tuodut ookystat lisddntyvit suolen epiteelissd ja vastamuodostuneita ookystoja erittyy ulosteen
mukana ja sporuloituu pahnoihin, jonka jilkeen ne joutuvat kananpoikiin ja tehostevaikutus
saavutetaan. Immuniteetti kestdd vahintdan 36 vikkoa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Paracox-8 vet. rokote
Natriumkloridi
Dinatriumfosfaatti (hydraattina)
Kaliumdivetyfosfaatti
Kalumkloridi

Puhdistettu vesi

Liuotin_sumutetta varten

Natriumkloridi

Karmiinihappo (punainen viriaine E120)
Ksantaanikumi (E415)

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa,lukuun ottamatta cldinlddkevalmisteen
kanssa kdytettdviksi toimitettavaa luotinta.

6.3 Kestoaika

Paracox-8 vet. rokote
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 33 viikkoa.
Ohjeiden mukaan kdyttSkuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia

Liuotin_sumutetta varten
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4  Siilytystii koskevat erityiset varotoimet

Paracox-8 vet. rokote

Sailytd ja kuljeta kylméassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Avattu pakkaus on kéytettdva kerralla.

Juomaveteen sekoitettu rokote on kiytettdva 30 minuutin kuluessa.

Liuotin sumutetta varten
Sailytd 2—25 °C lampdatilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Paracox-8 vet. rokote
PETG-muovinen injektiopullo, joka on suljettu bromobutyyli-kumitulpalla ja sinetdity
alumiinirenkaalla.

Pahvipakkaus, jossa yksi injektiopullo sisdltien 4 ml (1000 annosta) rokotetta.
Pahvipakkaus, jossa yksi injektiopullo siséltden 20 ml (5000 annosta) rokotetta.

Liuotin sumutetta varten




PET-muovinen pullo, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinirenkaalla.
Sumuttamalla annostelua varten rokotteen mukana toimitetaan liuotin kutakin annosméarian
varten:

100 ml liuotinpullo 1000 annokselle
500 ml liuotinpullo 5000 annokselle

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.
6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ta periisin olevien

jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomait eldinlidkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
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Alankomaat
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19.5.1995/20.6.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.3.2022



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-8 vet suspension till oral suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Vaccin:

1 dos (0,004 ml) vaccin innehéller foljande antal sporulerade oocystor fran bradmogna
(attenuerade) linjer av koccidier.

E. acervulina HP 500%*
E. brunetti NP 100*
E. maxima CP 200*
E. maxima MFP 100*
E. mitis HP 1000*
E. necatrix HP 500%*
E. praecox HP 100*
E. tenella HP 500%*

* I enlighet med tillverkarens in vitro rikning vid produktionstillfillet och vid batchkontroll.

Spidningsvitska till spray pa kycklingar:
Karminsyra (rétt firgimne, E120)
Xantangummi (E415)

Hjilpimnen

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Suspension till oral suspension.

Vaccin: vattenloslig suspension

Spadningsvétska till spray pa kycklingar: halvgenomskinlig, réd, viskds 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Administrering via dricksvatten:

Till kycklingar mellan 5-9 dagars alder for aktiv immunisering mot koccidios orsakad av
Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox och E. tenella.

Immunitetens insdttande: Inom 10 dagar efter vaccinationen
Immunitetens varaktighet: minst 36 veckor nir honorna halls 1 omstdndigheter som mojliggor
cirkulationen av oocystor.

Administrering via spray:




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

- for att reducera infektioner (utsondring av oocystor) for alla stammar utom E. mitis.

- for att reducera viktforlust for alla stammar utom E. maxima.

Immunitetens insdttande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 10 veckor.
4.3. Kontraindikationer

Fodertillsatser eller likemedel med koccidiostatisk effekt ska inte anvindas under
golvuppfodningsperioden eftersom de har en skadlig inverkan pa immunitetens inséttande.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur

Vaccinera endast kycklingar som fods upp pé golv med strébadd. Administrera inte vaccinet i
torra dricksanordningar. Stroet ska avligsnas och lokalen rengoéras och desinfekteras mellan

uppfodningsomgéngarna. Detta minskar risken for att en patogen koccidiosinfektion intraffar
innan ett adekvat vaccinationsskydd har utvecklats i flocken.

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid anvindning av spray ska vaccinet spidas med den spadningsvétska som &r avsedd for spray.
Tvitta hinderna omedelbart efter anvindning.

Den som utfor sprayvaccinering bor ha andningsskydd och skyddsglasogon.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Lindriga lesioner, orsakade avt.ex. E. acervulina och E. tenella (lesionspodng +1 eller +2 enligt
Johnsons och Reids numeriska rankningssystem, 1970) har varit vanligt forekommande hos
faglar 1 laboratorieundersokningar 3—4 veckor efter vaccinationen. Lindriga lesioner &r inte
skadliga for immuna kycklingar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser)
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Ej relevant.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Djuren ska inte vid nagot tillfdlle, varken fore eller efter vaccination, tillféras foder eller vatten
som innehéller koccidiostatika eller substanser (inklusive sulfonamider och antibakteriella



medel) som har en koccidiostatisk effekt eftersom det minskar effekten av vaccinet. Eftersom
vaccinationsskyddet efter administrering av Paracox-8 vet forstdrks av naturligt forekommande
koccidier riskerar insdttandet av koccidiostatika, dven lang tid efter vaccinationstillfallet, att
minska varaktigheten av effektivt skydd.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans
med nigot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
veterindrmedicinskt Iikemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

For oral administrering via spray till kycklingar fran 1 dags alder eller via dricksvatten till
kycklingar mellan 5 och 9 dagars dlder. En engéngsdos pa 0,004 ml vaccin administreras
antingen utspétt i vatten (dricksvatten) eller spadningsvétska (spray).

Vaccinflaskan ska omskakas kraftigt under 30 sekunder fore anvéndning for att sékerstélla en
homogen suspension av oocystorna.

A) Administrering via dricksvatten

0,004 ml per kyckling som engangsdos utspiddd i dricksvattnet. Vaccinationen ska utforas mellan
5:¢ och 9 levnadsdagen.

Vaccinet kan ges till kycklingarna via vattensystemet fran 5 dagars alder forutsatt att vattnet
fordelas jamnt i systemet mellan faglarna och att bottenféllning av oocystorna kan undvikas.

Exempel pé dosering via dricksvattensystemet:

Vaccinet blandas 1 vatten i forhallandet 1 dos vaccin (0,004 ml) i 2 milliliter kallt
vattenledningsvatten. Skoj till slut vaccinflaskan med vatten som anvénts for blandning for att
fa ut allt vaccin frén flaskan. Blanda vaccin-vattenblandningen vél fore anvindning. Rékna ut
totalvolym av vatten som behdvs i vattensystemet, det genomsnittliga antalet faglar per
vattenlinje, antalet vattenlinjer och totalvolym av vatten-vaccinblandning for att sdkerstilla att
varje figel far tillrackligt med vatten innehéllande likemedel. Da fasta vattensystem anvénds ska
faglarna hindras fran att dricka 1-2 timmar fére vaccinationen.

Alla vattenlinjer ska témmas och sedan fyllas med vaccin-vattenblandningen med tryck innan
fdglarna far dricka. En indikator (t.ex. 1 liter mjolk) kan anvéndas for att visa néir vaccin-
vattenblandningen har gatt till dndan av linjen och vattentillférseln kan stdngas av utan att vaccin
gér till spillo. Oppna vattensystemets vattentillforsel nir hela vaccin-vattenblandningen har
druckits.

Det rekommenderas att vaccinet blandas i en tillfdllig behéllare, som ingar i
vattencirkulationssystemet, for de vattensystem som tillfalligt kopplats till
vattencirkulationssystemet under tiden for vaccinationen. P4 detta sitt kan man sikerstilla att
vaccin-vattenblandningen ar vdlblandad hela tiden. For att sdkerstdlla att oocystorna &r jamnt
blandade bor vaccin-vattenblandningen cirkulera i vattensystemet innan faglarna far dricka.

Alternativt kan vaccinet ges med en kompletterande drickanordning. Dessa kan vara
drickanordningar av typ trag-vattenkopp eller bell-drinker som automatiskt kommer fram fran
vattensystemet. Om anordningarna kommer fram som en serie via en nippel, dr det mojligt att
det bildas ett luftlds som hindrar en jamn fordelning av vaccinet, da systemet varit avstdngt i 1—
2 timmar fore vaccinationen (faglarna har inte fatt dricka). I detta fall kan det vara bra att blanda
vaccinet i vatten i ett separat kérl, t.ex. i en vattenkanna och hilla den direkt i varje
drickanordning, sdsom man gér med drickanordningar av typ trag-vattenkopp.

VIKTIGT



Vaccinet ska inte administreras i huvudtanken i ett vattensystem. Utspddningen av vaccinet blir
for stor och oocystorna forblir inte i suspension.

B) Administrering via spray

Vaccinet ges som en spray (stora droppar) med en dos pa 0,21 ml fardigberett vaccin per
kyckling. Bestdm 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 fardigberett
vaccin som behovs till 5000 doser (eller med 10 f6r 1000 doser).
Till exempel behovs totalt 0,21 x 5000 = 1050 ml fardigberett vaccin for 5000 doser; fordelat
mellan vaccin, spddningsvétska och vatten enligt nedan:

1. 20 ml Paracox-8 vet. vaccin (1 injektionsflaska)

2. 500 ml spadningsvatska (1 flaska)

3. Vatten, sd att den totala volymen blir 1050 ml
Till exempel for 1 000 doser behdvs totalt 0,21 x 1 000 =210 ml utspétt vaccin, férdelat mellan
vaccin, spadningsvétska och vatten enligt nedan:

1. 4 ml Paracox-8 vet. vaccin (1 injektionsflaska)

2. 100 ml spadningsvétska (1 flaska)

3. Vatten, sd att den totala volymen blir 210 ml
Spéddningsvétskan innehéller rott firgdmne och xantangummi, bada for att ge béttre upptag.
Vattnet som tillsdtts for beredning av vaccinet ska vara farskt, kallt och utan fororeningar.
Anvind en ren behallare for beredning av vaccinet. Skaka injektionsflaskan innehallande
5000 doser eller 1 000 doser kraftigt i 30 sekunder for att sékerstélla att oocystorna blandas
jAmnt, Tom innehallet i injektionsflaskan noga genom att skolja den med en liten mingd vatten
avsett for utspadning av vaccinet.
Tom hela innehéllet ur utspadningsflaskan och skolj flaskan med resten av vattnet avsett for
utspadning samt blanda vattnet och spadningsvétskan med varandra. Tillsitt det utspiddda
vaccinet i spaddningsvétska-vatten-blandningen och blanda noga. Tillsétt det utspddda vaccinet i
appliceringsbehallaren och spraya jamnt 6ver kycklingarna med en sprayanordning som ger en
grov spray. Sikerstill att vaccinet sprids jamnt pa alla faglarna. Ladmna kycklingarna i ladan
minst 30 minuter i pa en vél upplyst plats for att ge dem mojlighet att putsa sig.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédviindigt
Overdoser har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig frin enkeldos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

S. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel for fjaderfd, levande
vaccin mot koccidios
ATCvet-kod: QI01ANO1

Paracox-8 vet. ar ett levande, attenuerat vaccin for aktiv immunisering av kycklingar mot
koccidios. Vaccinet innehéller oocystor fran atta selekterade bradmogna koccidiestammar: F.
acervulina HP, E. brunetti NP, E. maxima CP och E. maxima MFP, E. mitis HP, E. necatrix HP,
E. praecox HP och E. tenella HP. Efter oral administrering stimulerar Paracox-8 vet.
utvecklingen av det lokala cellulira immunforsvaret i kycklingarnas tarmslemhinna. De tillférda
oocystorna reproduceras i tarmepitelet och nybildade oocystor utséndras via faeces och
sporulerar i strobddden varefter de ater tas upp av kycklingarna och boostereftekt erhalls.



Immuniteten varar i minst 36 veckor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Paracox-8 vet. vaccin
Natriumklorid
Dinatriumfosfat (hydrat)
Kalumdivitefosfat
Kaliumklorid

Renat vatten

Spadningsvitska till spray
Natriumklorid

Karminsyra (rétt firgdimne E120)
Xantangummi (E415)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat veterindrmedicinskt Iikemedel, forutom med spadningsvétska som
tillhandahalls tillsammans med detta veterinirmedicinska ldkemedel.

6.3 Hallbarhet
Paracox-8 vet. vaccin

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 33 veckor.
Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar

Spidningsvitska till spray
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Paracox-8 vet. vaccin

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Den 6ppnade forpackningen ska anvindas pa en gang.

Vaccin som blandats i dricksvatten ska anvdndas inom 30 minuter.

Spadningsvétska till spray
Forvaras mellan 2-25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Paracox-8 vet. vaccin
Injektionsflaska av PETG-plast, forsluten med en bromobutylgummipropp och forseglad med en
aluminiumring,.

Kartong med en injektionsflaska nnehéllande 4 ml (1 000 doser) vaccin.
Kartong med en injektionsflaska innehéllande 20 ml (5000 doser) vaccin.



Spadningsvétska till spray
Flaska av PET-plast, forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumring.
Suspensionen for spray pa kycklingar tillhandahalls med ldmplig volym spiddningsvitska:

100 ml utspadningsflaska for 1 000 doser
500 ml utspidningsflaska for 5000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall

efter anviindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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