VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Paracox-5 vet. suspensio oraalisuspensiota varten kanoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
Yksi rokoteannos (0,004 ml) siséltid seuraavat midrit sporuloituneita ookystia, jotka ovat perdisin
viidestd varhaiskypséastd heikennetystd kokkidikannasta:

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

* Valmistajan tekemén in vitro -méaérityksen mukaan erdn valmistus- ja vapauttamishetkella.

Liuotin_sumutteena antoa varten
Karmiinihappo (punainen viriaine, E120)
Ksantaanikumi (E415)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio oraalisuspensiota varten.

Rokote: vesiliukoinen suspensio

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

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Kananpojat.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sumuttamalla rehuun, sumuttamalla kananpoikien péille ilman liuotinta tai juomavedessd annettuna

Kananpoikien aktiivinen immunisointi Eimeria acervulinan, E. maximan, E. mitis:in ja E. tenellan
aiheuttamien kokkidioosi-infektioiden ja niiden kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin muodostuminen: 14 vuorokautta
Immuniteetin kesto: 40 vuorokautta

Sumuttamalla kananpoikien péaéille liuotinta kévyttien
Kananpoikien aktiivinen immunisointi Eimeria acervulinan, E. maximanja E. tenella:n aiheuttamaa
kokkidioosia vastaan.

- vihentdméén ookystien eritystd E. acervulinan, E. maxima ja E. tenella -kannoista.

- védhentdiméén E. acervulina, E.mitis ja E. tenella kantojen aiheuttamaa painon menetysti




Immuniteetin muodostuminen: 21 vuorokautta
Immuniteetin kesto: 10 vikkoa

4.3. Vasta-aiheet

Rokota vain terveiti eliimid. Ali annostele rasittuneille kananpojille tai kananpojille, jotka ovat
esimerkiksi kylmissddn, tai eivét syo tai juo.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kun rokote annetaan sumuttamalla kanojen paélle, tulee punaista vériainetta (kokkiniili E120) lisata
laimennettuun rokotteeseen tai rokote tulee laimentaa tdhidn kayttoon tarkoitetulla luottimella ”Liuotin
sumutteena antoa varten”.

Merkittdva tehonmenetys voidaan havaita, jos rokote sekoitetaan hanaveteen ilman punaista
vériainetta ennen sumutteena antoa. Kaytetyn viriaineen kokkiniili E120:n puhtaus tiytyy olla
Komission direktiivin 95/45/EC mukainen.

Rokota vain terveiti eldimii. Ali annostele rasittuneille kananpojille tai kananpojille, jotka ovat
esimerkiksi kylmissddn, tai eivét syo tai juo.

Kananpoikien tulee olla lattiakasvattamossa pehkun pdilld kasvatettuja. Paracox-5 vet. rokote sisaltda
eldvid kokkidien ookystoja, joten suojan kehittyminen riippuu rokotekantojen lisdédntymisesta
isdntideldimessa.

On tavallista, ettd ookystia 10ytyy rokotettujen eldinten ruoansulatuskanavasta 1 — 3 viikon tai
pidemmén ajanjakson kuluttua rokottamisesta. Nama ookystat ovat luultavasti rokote-ookystoja, jotka
kiertdvit linnuissa kuivikkeiden kautta. Tima varmistaa riittdvan laumasuojan kaikkia rokotteeseen
sisdltyvid Eimeria:n patogeenisia lajeja vastaan.

Varmista, ettd laimennettu rokote ravistetaan sdannollisin vélein lddkkeen annon aikana.

Paracox-5 vet. rokotteen antamisen jélkeen suoja kokkidioosi-infektiota vastaan vahvistuu
luonnollisesti, joten huomioi, ettd antikokkidiaalisten aineiden antaminen rokottamisen jilkeen saattaa

vihentdd tehokkaan suojan kestoa. Tdma on tdrked huomioida koko kananpojan eldmén ajan.

Kokkidioosi-infektion vilttdmiseksi ennen tiyden immuniteetin muodostumista, poista kuivikkeet ja
puhdista tila perusteellisesti kasvatuserien vélissa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimis koskevat erityiset varotoimet

Varmista, ettd kaikki rokotusvélineet on perusteellisesti puhdistettu ennen kayttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlisikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Sumutettaessa rokotetta tulee ladkettd antavan henkilon kayttda tiivistd hengityssuojainta ja
suojalaseja.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid leesioita, esimerkiksi E. acervulinamija E. tenellan aiheuttamia (leesiopisteet +1 tai +2
Johnsonin ja Reidin numeerisen luokittelujirjestelmén mukaan, 1970), on yleisesti Idydetty linnuilta
laboratoriotutkimuksissa 3—4 vilkkoa rokottamisen jilkeen. Lievit leesiot eivit ole haitallisia
immuuneille kananpojille.



Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:

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

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

- 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 eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd muninnan aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ali annostele antikokkidiaalisia aineita, kuten sulfonamideja ja antibakteerisia aineita ennen tai
jalkeen Paracox-5 vet. rokotteen antamista.

Tamén rokotteen turvallisuudesta ja tehosta kdytettynd samanaikaisesti jonkin muun rokotteen kanssa
eiole tietoa saatavilla. Sen vuoksi péétds tdmén rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muun
eldinlddkevalmisteen antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Kerta-annos Paracox-5 vet. rokotetta tulisi antaa kananpojille yhden vuorokauden idsti lahtien joko
sumuttamalla rehuun tai kananpoikien pdélle tai kolmen vuorokauden ikdisille juomaveteen
sekoitettuna.

Anto rehun mukana

Ensimméisten 24 - 48 tunnin aikana tarvittava rehu tulisi laittaa esille paperin tai muovinpaalle
kanalan lattialle. Rokotetta ei saa annostella automaattiseen ruokintalaitteeseen tai asettaa kisiteltya
rehua suoraan IAimpolamppujen alle.

Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen kiyttoad tasa-aineisen ookystasuspension
varmistamiseksi. Laimenna Paracox-5 vet. veteen suhteessa noin 5000 annosta 3 litraan vettd, ja
sumuta tasaisesti rehun paille suuripisaraisena sumutteena. Varmista, etti kananpojille tarjolla olevan
rehun pinta peittyy tasaisesti kauttaaltaan. Ravista applikaattorin séiliotd sdénndllisesti annostelun
aikana, jotta ookystat eivit saostu. Varmista, ettd kaikki rehu on késitelty, ja ettd valmistettujen
annosten kokonaismddrd vastaa kananpoikien maaréa.

Kun rokote on laimennettu kayttod varten, se tulee sumuttaa rehuun ja antaa kananpojille kahden
tunnin kuluessa.

Kun kaikki rokotteella kisitelty rehu on syoéty, jatka normaalia ruokintaa..

Anto juomaveden mukana

Siirrd kananpojat kanalaan pdivdn vanhoina ja anna niiden tutustua juomalaitteeseen. Kun kananpojat
ovat kolmen péivin vanhoja, sammuta valaistus noin 7 tunnin ajaksi. Nosta kaikki juottolinjat
kananpoikien ulottumattomiin noin kahdeksi tunniksi ennen kuin annat rokotteen. Samaan aikaan
valaistus kytketddn pédille. Tyhjennd kaikki linjat tdydellisesti.

Laimenna rokote pitoisuuteen 1 annos/2-4 ml kylmda vesijohtovettd. Laske lintujen keskimddrdinen
lukumééra juottolinjaa kohti ja laske tarvittava laimennetun rokotteen tilavuus linjaa kohti, kun
tarvittava maéra lintua kohti on 2-4 ml



Téaytd kukin linja laimennetulla rokotteella ja laske nipat lintujen ulottuville. Alkuun voidaan tayttda
(noin 1 litran) annos indikaattoria (esim. maitoa), osoittamaan milloin linja on tiytetty kokonaan ja
voidaan sulkea tuhlaamatta rokotetta. Lintujen juodessa pidd kukin linja tdytettynd, kunnes kaikki
linjaa varten varattu rokote on lisdtty. Tdmén jalkeen annetaan vettd tavalliseen tapaan.

Ennen rokotteen kiyttdmistd ensimmaéistd kertaa tuotantotilassa suositellaan varmistamaan, ettd

juottolinjat on huolellisesti tdytetty Paracox-5 vet-valmisteella. Varmistaminen tehddén kayttamalla
linjan lopussa nipoista esiin tulevaa varillistd indikaattoria osoittamaan kaiken rokotteella késitellyn
juomaveden tulleen linjan lapi. Indikaattori lisdtddn ennen kuin kananpojat saavat aloittaa juomisen.



Anto sumuttamalla kanojen pdidlle

Kun rokote annetaan sumutteena kanojen péille, tulee punaista vériainetta (kokkiniili E120) lisata
laimennettuun rokotteeseen tai rokote tulee laimentaa tahdn kéyttoon tarkoitetulla liuottimella Liuotin
sumutteena antoa varten”. Liuotin sisdltdd punaista vdriainetta ja ksantaanikumia kayton
helpottamiseksi.

a) Liuotin sumutteena antoa varten
Rokote annostellaan karkeana sumutteena 0,21-0,28 ml liuotettua rokotetta lintua kohti. Maarita
sumutinlaitteen annostilavuus 100 lintua kohti. Kerro tima mééra 50:114, jotta saat kokonaisméérin
liuotettua rokotetta 5000 annosta kohti (tai kerro kymmenelld 1000 annosta kohti). 5000 annosta kohti
tarvitaan yhteensa 0,21 x 5000 = 1050 ml liuotettua rokotetta. M4ara jactaan rokotteen, liuottimen ja
veden kesken nédin:

1. 20 ml Paracox-5 vet. rokotetta (1 injektiopullo)

2. 500 ml liuotinta (1 pullo)

3. Vettd sen verran, ettd kokonaistilavuudeksi saadaan 1050 ml
Rokotteen luottamiseen kaytettdva vesi pitdd olla raikasta, puhdasta ja viiledd. Ota puhdas astia
rokotteen sekoittamista varten, lisdd luotin, mitattu vesi ja sekoita liuotin ja vesi tasaiseksi liuokseksi.
Ravista ja painele hyvin 5000 (tai 1000) annoksen pussia 30 sekunnin ajan, jotta ookystat sekoittuvat
tasaisesti. Liséé rokotepussin siséltd astiaan liuottimen ja veden kanssa ja sekoita hyvin. Kaada
liuotettu rokote sumutinlaitteen siilioon ja sumuta tasaisesti lintujen ylipuolella karkeana sumutteena.
Varmista, ettd rokote levidé tasaisestikaikkien lintujen péélle. Anna lintujen olla laatikossa hyvin
valaistulla alueella véhintddn 30 minuuttia, jotta ne voivat sukia rauhassa.

b) Punainen vériaine (E120)

Rokote annetaan annostilavuutena 0,21-0,28 ml laimennettua rokotetta per lintu karkeana sumutteena.
Arvioi ruiskun kapasiteetti antotilavuutena /100 lintua. Kerro tima tilavuus 50:114, jolloin saadaan
5000 annokseen tarvittava kokonaistilavuus laimennettua rokotetta (tai 10:1d 1000 annosta varten) ja
lisdd tdma tilavuus vettd sopivaan astiaan (yleensd 1,0—1,5 litraa 5000 annosta kohden tai 200—300 ml
1000 annosta kohden). Rokotteen saanti ja teho paranee, jos laimennettuun rokotteeseen lisidtdin
punaista elintarvikevérid ennen sumuttamista. Lisdd riittivd maard punaista elintarvikevarid, kokkiniili
E 120:t4 veteenniin, ettd pitoisuudeksi tulee 0,1 % w/v, joka on lintua kohti 210—280 mikrog.

Ravista yhtd 5000 annoksen (tai 1000 annoksen) Paracox-5 vet. pulloa voimakkaasti noin 30 sekunnin
ajan varmistaaksesi ookystien sekoittumisen. Liséd koko pullon sisdltd laimennusliuokseen ja sekoita
hyvin. Lisda laimennettu rokote ruiskun siiliodn ja ohjelmoi ruisku niin, etti se sumuttaa kananpoikien
paille tasaisen, suuripisaraisen laimennoksen.

Varmista ettd kananpoikien sumutuskammion koko sisépinta-ala peittyy tasaisesti. Ravista ruiskun
sdiliotd sdaannollisin véliajoin estiddksesiookystien painumisen pohjalle.

Anna lintujen olla laatikossa hyvin valaistulla alueella vdhintdan 30 minuuttia, jotta ne voivat sukia
rauhassa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaldikkeet), tarvittaessa
Voimakas yliannostus (5-kertainen tai enemmén) saattaa tilapdisesti heikentdd paivikasvua.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologinen eldinldédkevalmiste siipikarjalle, elédva rokote
kokkidioosia vastaan.

ATCvetkoodi: QI01ANO1
Aikaansaa kanapojilla spesifisen immuniteetin nielemisen jilkeen mainittuja luonnonvaraisia Eimeria-



kantoja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Paracox-5 vet. rokote
Fosfaattipuskurisuolaliuos
Liuotin_sumutteena antoa varten
Natriumkloridi

Karminihappo (punainen viriaine, E120)
Ksantaanikumi (E415)

Injektionesteisiin  kéytettidva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldmlddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta liuotinta sumutteena antoa
varten.

6.3 Kestoaika

Paracox-5 vet.
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 33 viikkoa.
Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kidytd vélittomasti.

Livotin_sumutteena antoa varten:
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 24 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Paracox-5 vet.
Séilytd ja kuljeta kylméssa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya. Sdilytd valolta suojassa.

Liuotin sumutteena antoa varten
Séilyta 2°C - 25°C




6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Paracox-5 vet.

Kirkkaasta, vérittomdstd PETG:std (polyetyleenitereftalaattikopolyesteri) valmistetut 4 ml ja 20 ml
muovipullot, joissa on bromobutyylitulpat ja alumiinikapselit. Kapseli on kirkkaasta lakatusta
alumiinista valmistettu 20 mm repéistdvé “Flip-Tear-Up” kapseli ja suojakansi valkoista
polypropyleenid. Pullot on pakattu pahvikoteloihin

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

Liuotin sumutteena antoa varten

Liuotin pullot ovat PET-muovista tehtyja pulloja, jotka on suljettu kumitulpalla ja alumiinirenkaalla.
Sumutteena antoa varten rokote liuotetaan “liuottimeen sumutteena antoa varten”. Sopiva liuottimen
mééra toimitetaan yhdessé rokotteen kanssa (100 ml liuotinta 1000 annokselle, 500 ml Luotinta 5000
annokselle).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisi olevat jitemateriaalit on héavitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikallisten yhtididen edustamana.

8. MYYNTILUVAN NUMERO

15170

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.5.2000 / 30.09.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
20.1.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-5 vet. suspension till oral suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

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

* | enlighet med tillverkarens in vitro rdkning vid produktionstillfillet och vid batchkontroll.

Spiadningsvitska till spray pa kycklingar:
Karminsyra (rétt firgdmne, E120)
Xantangummi: E415

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension till oral suspension

Vaccin: Vattensuspension

Spadningsvitska till spray pa kycklingar: halvgenomskinlig, rod, viskos I6sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Administrering via spray pa foder, spray utan spddningsvétska pa kycklingar eller i dricksvatten

For aktiv immunisering av kycklingar for att reducera infektion och kliniska symptom av koccidios
orsakade av Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis och E. tenella.

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

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




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

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

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid sprayadministrering pa kycklingar ska ett rott fargimne (Cochineal E120) tillséttas till det
utspiadda vaccinet, alternativt ska vaccinet spidas med det rekommenderade ’Spédningsvétska till
spray pa kycklingar”.

Vid sprayadministrering pa kycklingar kan en signifikant reduktion av effekten ses om vaccinet spads
med kranvatten utan rott firgimne. Renheten av cochienal E120 méste vara i enlighet med EU -

kommissionens direktiv 94/45/EC.

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

Vaccinera endast kycklingar som fods upp pa golv med strébadd. Paracox-5 vet. innehaller levande
koccidier och effekten dr beroende av replikering av vaccin-koccidierna i varddjuret.

Det dr vanligt att finna oocystor i gastrointestinalkanalen hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor efter
vaccination. Dessa oocystor ar troligen vaccin-oocystor som recirkulerar via track. Detta sdkerstiller
ett tillfredsstédllande skydd i flocken mot de patogena stammar av Eimeria som ingar i vaccinet.
Sékerstéll att det utspddda vaccinet omrdres med jimna mellanrum under administreringsprocessen.
Eftersom vaccinationsskyddet efter administrering av Paracox-5 vet. forstirks av naturligt
forekommande koccidier riskerar insdttandet av koccidiostatika efter vaccinationstillfillet att minska
varaktigheten av effektivt skydd. Detta dr viktigt under hela kycklingens liv.

Stroet ska avligsnas och lokalen rengdras mellan uppfodningsomgangarna. Detta minskar risken for
att en patogen koccidiosinfektion intrdffar innan ett adekvat vaccinationsskydd har utvecklats i
flocken.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Kontrollera att all vaccinationsutrustning dr vél rengjord innan anvandning.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Den som utfor sprayvaccinering bor ha ansiktsmask och 6gonskydd.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Lindriga patologiska foridndringar orsakade avt.ex. E acervulina och E. tenella (grad +1 eller +2 enligt

det numeriska rankningssystemet av Johnson och Reid 1970) har vanligt férekommande setts hos
faglar i laboratoriestudier 3-4 veckor efter vaccination. Patologiska fordndringar av denna grad



kommer inte att paverka immuna kycklingars tillvaxt.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Virphons
Anvind inte till varphons.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat veterindirmedicinskt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot
annat veterindrmedicinskt likemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

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

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

Skaka forpackningen kraftigt under 30 sekunder for att resuspendera oocystorna. Spad ut Paracox-5
vet. med vatten till en spddningsgrad sé att 5 000 doser kommer att blandas med upp till 3 liter vatten
och spraya Iosningen jamnt fordelat 6ver fodret med stora droppar. Kontrollera noggrant att vaccinet
fordelas jamnt 6ver hela foderytan och att allt tillgangligt foder sprayas. Skaka vaccinlosningen
regelbundet si att oocystorna alltid dr jimt fordelade 1 1osningen under administreringen. Kontrollera
att allt tillgdngligt foder ar behandlat och att mdngden anvint vaccin motsvarar antalet kycklingar i
aktuell anliggning.

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

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

Administrering via dricksvatten:

Kycklingarna placeras i honshuset som daggamla och tillvinjning till nippelsystem paborjas
omedelbart. Nir kycklingarna &r 3 dagar gamla sldcks belysningen i ca 7 timmar. Lyft upp
dricksvattenslingorna utom rackhall for kycklingarna ca 2 timmar fore administrering av vaccinet.
Samtidigt téinds belysningen. Tom dricksvattenslingorna fullstdndigt.

Spid vaccinet med dricksvatten s att 1 dos vaccin blandas med 2 - 4 ml kallt dricksvatten. Total
méngd utspétt vaccin till en dricksvattenslinga berdknas genom att antalet kycklingar per vattenslinga
multipliceras med den spiddda dosvolymen 2 -4 ml.



Fyll varje dricksvattenslinga med utspitt vaccin och sink slingan sé att kycklingarna kan na
vattennipplarna. En initial “indikatorvétska™ (till exempel 1 1 mjolk) kan anvéndas for att visa da
vaccinet nar till slutet pa dricksvattenslingan. Fyll pa med allt utspétt vaccin efterhand som
kycklingarna dricker till dess att allt vaccin som &r avsett for respektive slinga har forbrukats. Darefter
kopplas ordinarie dricksvatten pa.

Vid forsta tillfdllet som vaccinet anvands pa en avdelning bor det noggrant kontrolleras att hela
nippelsystemet fylls pd med Paracox-5 vet. innan vattenslingan sénks ner och kycklingarna borjar
dricka. Kontrollen gors med hjilp av ”indikatorvitskan” som ska vara synlig vid nipplarna i slutet av
vattenslingan.

Administrering via spray pd kycklingar

Vid sprayadministrering pé kycklingar ska det roda fargimnet Cochineal E120 tillséttas till det
utspddda vaccinet, alternativt ska vaccinet spiddas med den rekommenderade spddningsvétskan ”
Spéadningsvitska till spray pa kycklingar”. Spadningsvitskan mnehédller rott fairgimne och
xantangummi, bada for att ge bittre upptag.

a) Spadningsvétska till spray pé kycklingar

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

1.20 ml Paracox-5 vet. vaccin (1 flaska)
2.500 ml spadningsvitska (1 flaska)
3.Fyll upp till 1050 ml med kranvatten

Vattnet som tillsétts for beredning av vaccinet ska vara féarskt, kallt och utan féroreningar. Anviand en
ren behallare for beredning av vaccinet, tillsitt spaddningsvitskan samt den berdknade volymen vatten
till behallaren och blanda till en homogen blandning. Skaka flaskan med Paracox-5 vet. innehéllande
5000 doser (eller 1000 doser) kraftigt i 30 sekunder for att sdkerstilla en re-suspension av oocystorna.
Tillsétt hela nnehéllet i flaskan till behallaren med spadningsvitska och vatten och blanda noga.
Tillsitt det utspddda vaccinet till appliceringsbehéllaren och spraya jimnt 6ver kycklingarna med en
sprayanordning som ger stora droppar. Sikerstill att hela den totala inre ytan av ladan med
kycklingarna dr jamnt tickt av sprayen. Lamna kycklingarna i lddan minst 30 minuter pa en val
upplyst plats for att ge dem mojlighet att putsa sig.

b) Rott fargdmne (E120)

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

Bestidm kapaciteten pa sprayanordningen i forhallande till volymen som ska ges till 100 kycklingar.
Multiplicera denna volym med 50 for att uppna den totala volymen som behovs till 5000 doser (eller
med 10 till 1000 doser) och tillfér denna vattenvolym till en passande behéllare (normalt mellan 1,0
till 1,5 liter for 5000 doser eller 200 till 300 ml f6r 1000 doser )

Béde kycklingarnas upptag och effekten av vaccinet forbéttras om fargdmnet tillsitts det utspadda
vaccinet fore sprayadministration. Tillsitt ratt méngd fargdmne E 120 for att uppna en koncentration
pd 0,1 % w/v motsvarande 210-280 mikrogram/kyckling.

Skaka en flaska for 5000 doser (eller 1000 doser) av Paracox-5 vet. kraftigt i minst 30 sekunder for att
fa en jimn fordelning av oocystorna. Den totala méngden vaccin ska tillsdttas vattnet och blandas vél.
Tillsitt det utspddda vaccinet till appliceringsbehédllaren och justera instillningarna for jAimn
administrering 6ver kycklingarna.

Sékerstéll att hela den totala inre ytan av lddan med kycklingarna &r jaimnt tickt av sprayen. Behéllaren



bor skakas med jamna mellanrum for att undvika bottenféllning av oocystorna.
Lamna kycklingarna ilddan minst 30 minuter pa en vél upplyst plats for att ge dem mojlighet att putsa

sig.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Kraftig 6verdosering (5 ggr eller mer) kan leda till en tillfillig minskning av daglig tillvixt.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, tamhons, levande parasitvacciner,
koccidievaccin.

ATC vet-kod: QIO1ANO1

Inducerar en specifik immunitet mot vilda stammar av de i vaccinet ingdende Eimeria arterna efter
mntag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Paracox-5 vet. vaccin

Fosfatbuffrad natriumkloridlésning
Spadningsvitska till spray pa kycklingar
Natriumklorid

Karminsyra (rétt fairgdmne, E120)
Xantangummi: E415

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Paracox-5 vet.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 33 veckor.
Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: anvind omedelbart.

Spadningsvétska till spray pa kycklingar
Hallbarhet i odppnad forpackning: 24 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Paracox-5 vet.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Ljuskénsligt.

Spadningsvitska till spray pa kycklingar
Forvaras mellan 2 °C - 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Paracox-5 vet.

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

5 x4 ml (1000 doser)
5 x 20 ml (5000 doser)

Spiadningsvitska till spray pa kycklingar

Behallare till spddningsvitskan dr PET-flaskor av plast med en gummipropp och forseglade med en
aluminiumkapsyl.

Vid sprayadministrering pa kycklingar kan Spédningsvétska till spray pa kycklingar” anvindas for att
spada vaccinet. Limplig volym av spddningsvétska tillhandahalls tillsammans med vaccinet (100 ml
spadningsvitska for 1000 doser, 500 ml for 5000 doser).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Som representant for lokala foretag.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15170

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

9.5.2000/30.09.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
20.1.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



