PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Paracox-8 vet. suspension till oral suspension for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans(er)

1 dos (0,004 ml) vaccin innehaller foljande antal sporulerade oocystor fran bradmogna (attenuerade)

linjer av koccidier.

E. acervulina HP 500*
E. brunetti HP 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*

* | enlighet med tillverkarens in vitro rékning vid produktionstillfallet och vid batchkontroll.

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:

Karminsyra (rétt fargamne, E120)

Xantangummi: E415

Hjalpamne(n):

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension till oral suspension

Paracox-8 vet. vaccin ar en genomskinlig, viskds suspension av sporulerade oocystor.
Spadningsvatska till spray pa kycklingar: halvgenomskinlig, réd, viskds l6sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Kyckling.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Administrering via dricksvatten

Till kycklingar mellan 5-9 dagars alder, med avsedd levnadstid mer &n 10 veckor (kycklingar for

uppfédning, véarphons, slaktkyckling.)

For aktiv immunisering mot koccidios orsakad av E. acervulina, E. brunetti, E. maxima, E.

mitis, E. necatrix, E. praecox och E. tenella.



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

- for att reducera infektioner (oocyst-utséndring) av alla stammar utom E. mitis.
- for att reducera minskad viktuppgang av alla stammar utom E. maxima.

Immunitetens insdttande: 21 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: Som lagst 10 veckor for alla stammar.

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Paracox-8 vet. vaccin skyddar inte nagra andra species an kyckling mot koccidios. | varje
djurpopulation kan det finnas ett litet antal individer som inte svarar helt pa vaccinationen.
Framgangsrik vaccination ar beroende av korrekt forvaring och administrering av vaccinet, samt
djurets formaga att svara. Denna kan paverkas av sadana faktorer som genetisk konstitution,
tillstétande infektion, alder, nutritionellt status, samtidig lakemedelsbehandling och stress.
Paracox-8 vet. innehaller levande attenuerade koccidier och effekten &r beroende av replikering av
vaccin-koccidierna i varddjuret. Det &r darfor vanligt att finna oocystor i gastrointestinalkanalen hos
vaccinerade faglar fran 1-3 veckor efter vaccination. Dessa oocystor &r troligen vaccin-oocystor som
recirkulerar via trcken. Detta sékerstaller ett tillfredsstallande skydd i flocken mot alla patogena
stammar av Eimeria som ingdr i vaccinet. Lindriga patologiska forandringar orsakade av t.ex. E.
acervulina, E. necatrix och E. tenella (grad +1 eller +2 enligt det numeriska rankningssystemet av
Johnson och Reid (1970)) har emellanat upptackts hos faglar 3-4 veckor efter vaccination. Patologiska
forandringar av denna grad kommer inte att paverka immuna kycklingars tillvéxt.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinera endast friska kycklingar som fods upp med tillgang till till golv med strébadd. Administrera
inte vaccinet i torra dricksanordningar. Stroet ska avlagsnas och lokalen rengéras och desinfekteras
mellan uppfodningsomgangarna, for att minimera risken for spridning till nasta flock. Detta minskar
risken for att en patogen koccidiosinfektion intr&ffar innan ett adekvat vaccinationsskydd har
utvecklats i flocken.

Vid anvéandning av spray pa kycklingar ska vaccinet spadas med den spadningsvétska som ar avsedd
for spray pa kycklingar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tvétta handerna omedelbart efter anvéndning.
Den som utfor sprayvaccinering bor ha ansiktsmask och 6gonskydd.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga vid anvandning pa rekommenderat sétt.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej tillampligt.



4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Djuren ska inte vid nagot tillfalle, varken fore eller efter vaccination, tillféras foder eller vatten som
innehaller koccidiostatika eller substanser (inklusive sulfonamider och antibakteriella medel) som har
en koccidiostatisk eller koccidiocid effekt eftersom det minskar effekten av vaccinet. Eftersom
vaccinationsskyddet efter administrering av Paracox-8 vet forstarks av naturligt férekommande
koccidier riskerar insattandet av koccidiostatika, dven lang tid efter vaccinationstillfallet, att minska
varaktigheten av effektivt skydd.

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering via spray till dygnsgamla kycklingar eller via dricksvatten till kycklingar
mellan 5 och 9 dagars alder. Forpackningen ska omskakas kraftigt under 30 sekunder fére anvéandning
for att sékerstalla en homogen suspension av oocystorna.

Administrering via dricksvatten:

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

Paracox-8 vet. ska administreras med en slangansluten automatspruta direkt i fyllda, vél rengjorda
vattentrag. Innan vaccinationen genomfores ska kycklingarna ej haft tillgang till vatten under 1 - 2
timmar.

Paracox-8 vet. administreras i enskilda drickanordningar. Det rekommenderas att endast en typ av
dricksvattensystem finns tillgangligt och att faglarna ar vana vid detta system fore vaccinationen.
Méngden vaccin i varje dricksvattensystem berdknas pa foljande sétt:

Totalt antal kycklingar per avdelning

, x 0,004 = méngd vaccin per vattenkopp
Totalt antal vattenkoppar per avdelning

Vaccinet riktas i en sned vinkel mot vattenytan och sprutas runt i vattenkoppen for att sakerstélla en
jamn fordelning av vaccinet. Tillse att vaccinationssprutan ar noggrant kalibrerad.

Administrering via spray pa kycklingar:

Vaccinet bor ges som en spray (stora droppar) med en dos pa 0,21 ml fardigberett vaccin per kyckling.
Bestam 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 for 1000 doser). Darmed behovs totalt 0,21x5000=1050 ml fardigberett
vaccin for 5000 doser; fordelat mellan vaccin, spadningsvéatska och vatten enligt nedan:

1. 20 ml Paracox-8 vet. vaccin (1 ampull)
2. 500 ml spadningsvétska (1 flaska)
3. Fyll upp till 2050 ml med vatten

Dérmed behovs totalt 0,21x1000=210 ml fardigberett vaccin for 1000 doser; férdelat mellan vaccin,
spadningsvatska och vatten enligt nedan:

1. 4 ml Paracox-8 vet. vaccin (1 ampull)
2. 100 ml spadningsvatska (1 flaska)
3. Fyll upp till 210 ml med vatten



Spadningsvatskan innehaller rott fargamne och xantangummi som bada okar upptaget. Vattnet som
tillsatts for beredning av vaccinet ska vara farskt, kallt och utan féroreningar. Anvéand en ren behallare
for beredning av vaccinet. Skaka ampullen med Paracox-8 vet. innehallande 5000 doser (eller 1000
doser) kraftigt i 30 sekunder for att sakerstalla en re-suspension av oocystorna. TOm ampullen
fullstandigt genom att skdlja med en liten méngd av det vatten som anvénds for att spada vaccinet.
Tom flaskan med spadningsvatska fullstandigt genom att skélja med kvarvarande méngd vatten och
blanda till en homogen l6sning. Tillsétt vaccinldsningen till spadningsvatskan och vatten och blanda
noga. Tillsatt det utspadda vaccinet till appliceringsbehallaren och spraya jamnt éver kycklingarna
med en sprayanordning som ger stora droppar. Sakerstall att hela den totala inre ytan av ladan som
innehaller kycklingarna ar jamnt tackt av sprayen. Lamna kycklingarna i ladan minst 30 minuter pa en
val upplyst plats for att ge dem mojlighet att putsa sig.

Utforlig bruksanvisning finns i bipacksedeln.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

Kraftig Overdosering (5 ggr eller mer) kan leda till en tillfallig minskning av daglig tillvéxt.
4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Slakt: 0 dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, tamhons, levande parasitvacciner,
koccidievaccin.
ATCuvet-kod: QI01ANO01

Paracox-8 vet. &r ett levande, attenuerat vaccin innehallande oocystor fran étta selekterade bradmogna
koccidiestammar. Efter oral administrering stimulerar Paracox-8 vet. utvecklingen av det lokala
celluldra immunfdrsvaret i kycklingarnas tarmslemhinna. De tillférda oocystorna reproduceras i
tarmepitelet och nybildade oocystor utskiljes via faeces och sporulerar i strobadden varefter de ater tas
upp av kycklingarna och boostereffekt erhalles. Immuniteten varar i minst 36 veckor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Paracox 8 vet.:
Natriumklorid
Dinatriumfosfat (hydrat)
Kaliumdihydrogenfosfat
Kaliumklorid

Renat vatten

Spadningsvétska till spray pa kycklingar:
Karminsyra (rétt fargamne, E120)
Natriumklorid

Xantangummi: E415

Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter



Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med spadningsvatskan till spray pa kycklingar.
6.3 Hallbarhet

Paracox-8 vet.:

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 33 veckor.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: anvand inom 4 timmar.

Spédningsvétska till spray pé kycklingar:
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Bruten forpackning ska anvandas vid ett och samma tillfélle.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Paracox-8 vet.:
Forvaras och transporteras kallt i ytterkartong vid 2°C - 8°C. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Spédningsvétska till spray pé kycklingar:
Forvaras mellan 2-25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Paracox-8 vet.:
PETG med bromobutylgummipropp med aluminiumkapsyl.

Kartong med 1 vaccinampull innehallande 4 ml (1000 doser)
Kartong med 1 vaccinampull innehallande 20 ml (5000 doser)

Spadningsvatska till spray pa kycklingar:
PET-flaskor av plast, med gummipropp och aluminiumkapsyl.
Vaccinet tillhandahalls med lamplig volym spadningsvatska.

100 ml spadningsvatska (fér 1000 doser)
500 ml spadningsvatska (fér 5000 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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