B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Paracox-5, zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:*
Szczepionka i rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
MSD Animal Health UK, Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Bucks, MK7 7AJ

Wielka Brytania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Paracox-5, zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 0,004 ml szczepionki zawiera nast¢pujace liczby sporulowanych oocyst wywodzacych

si¢ z pigciu linii kokcydidw o skroconym rozwoju:

Substancje czynne:

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

*Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytworcy w czasie mieszania oraz zwalniania.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta:
Kwas karminowy (czerwony barwnik, E120)
Guma ksantanowa (E415)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Rozpylanie na pasze, rozpylanie na kurczeta bez rozpuszczalnika lub podanie z woda do picia

L Wydrukowana ulotka informacyjna bedzie zawiera¢ wyltacznie nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za

zwolnienie danej serii.
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Czynne uodpornianie kurczat, w celu ograniczenia zakazenia i klinicznych objawow kokcydiozy
wywotywanej przez Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis i E. tenella.

Czas powstania odpornosci: zaczyna rozwija¢ si¢ w ciggu 14 dni od podania szczepionki.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 40 dni po szczepieniu.

Rozpylanie na kurczeta z rozpuszczalnikiem

Czynne uodpornianie kurczat przeciw kokcydiozie wywotywanej przez Eimeria acervulina,

E. maxima, E. mitis i E. tenella w celu:

- ograniczenia wydalania oocyst E. acervulina, E. maxima i E. tenella,

- redukcji spadkow przyrostu masy ciata w przypadku zakazenia E. acervulina, E. mitis i E. tenella.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 10 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Lagodne zmiany zwigzane np. z E. acervulina i E. tenella (stopien zmian +1 lub +2 przy zastosowaniu
systemu oznaczania Johnson i Reid, 1970) stwierdzane byty czesto u ptakéw w 3 do 4 tygodni po
szczepieniu w badaniach laboratoryjnych. Zmiany o takim nasileniu nie wptywaja na wydajnosé
uodpornionych kurczat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie

Pojedynczg dawke Paracox-5 nalezy podawac piskletom od pierwszego dnia zycia rozpylajgc na
paszg, rozpylajac na kurczeta lub piskletom trzydniowym z wodg do picia.

Nominalna obj¢tos¢ dawki wynosi 0,004 ml dla ptaka. Kazde opakowanie 4 ml dostarcza ilos¢
szczepionki wystarczajacg dla 1000 kurczat, a opakowanie 20 ml jest wystarczajgce do zaszczepienia
5000 kurczat.

Podawanie
Kurczeta nalezy utrzymywac na podtozu ze $ciodtka.

Podawanie z paszq
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Pasze typu starter w iloSci wystarczajgcej na pierwsze 24-48 godzin zycia nalezy poda¢ na arkuszu
papieru lub folii roztozonej na podtodze kurnika. Przed uzyciem szczepionki fiolke nalezy energicznie
wstrzasa¢ przez 30 sekund, tak aby nastgpito rOwnomierne rozproszenie oocyst w zawiesinie.
Paracox-5 rozcienczy¢ w wodzie w takiej proporcji, aby 5000 dawek znajdowato si¢ w objetosci nie
przekraczajacej 3 litrow wody i rozpyla¢ (gruba kropla) rownomiernie nad powierzchnig paszy przy
pomocy rozpylacza. Nalezy zapewni¢ kontrolowane rownomierne pokrycie catej powierzchni paszy
dostepnej dla kurczat. Zbiornik rozpylacza nalezy wstrzasa¢ regularnie, aby zapobiec osadzaniu si¢
oocyst na dnie. Szczepionke¢ po rozcienczeniu nalezy rozpyli¢ na podawanag pasze, a kurczgtom
umozliwi¢ dostgp do paszy w przeciagu 2 godzin. Po spozyciu przez kurczgta catej paszy ze
szczepionkga mozna stosowaé rutynowe karmienie.

Podawanie z wodg do picia

Umiesci¢ jednodniowe kurczeta w pomieszczeniu w celu adaptacji do systemu poidet smoczkowych.
Kiedy kurczeta osiggng wiek 3 dni wylaczy¢ o$wietlenie na okoto 7 godzin. Podnie$¢ wszystkie linie
pojenia spoza zasiegu ptakéw na 2 godziny przed podaniem szczepionki. W tym samym czasie
wlaczy¢ oswietlenie. Oproznic¢ doktadnie kazdg lini¢ pojenia.

Rozpusci¢ szczepionke w zimnej wodzie pitnej w taki sposéb, aby 1 dawka znajdowata si¢ w 2-4 ml.
Obliczy¢ srednig liczbe ptakow przypadajaca na lini¢ pojenia i obliczy¢ objetos¢ rozcienczonej
szczepionki wymaganej na kazda lini¢ z uwzglednieniem 2-4 ml dla kazdego ptaka.

Napetni¢ kazda lini¢ rozcienczong szczepionka, a nastepnie opusci¢ linig, aby umozliwi¢ ptakom
dostep do poidet smoczkowych. Poczatkowo mozna zastosowaé (okoto 1 litra) wskaznika (np. mleko)
w celu uwidocznienia napetnienia linii do konca, co umozliwi jej zamknigcie bez straty szczepionki.
Podczas gdy ptaki pija, nalezy linie utrzymywa¢ w stanie napetnienia przez ich rezerwuary do
catkowitego wykorzystania rozcienczonej szczepionki przeznaczonej dla danej linii. Nastepnie
wznowi¢ normalne podawanie wody.

Podawanie przez rozpylanie na kurczeta

W przypadku rozpylania na kurczeta do rozcienczonej szczepionki nalezy dodaé¢ czerwony barwnik
spozywczy koszenila E120 lub szczepionke nalezy rozcienczy¢ z zastosowaniem zalecanego
,»Rozpuszczalnika do rozpylania na kurczeta”. Rozpuszczalnik zawiera czerwony barwnik i gume
ksantanowa, oba sktadniki wprowadzono dla lepszego pobierania szczepionki.

a) Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta

Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce o objetosci pomiedzy 0,21 a 0,28 ml rozcienczonej szczepionki
na ptaka z zastosowaniem aerozolu o grubej kropli. Nalezy wyznaczy¢ wydajno$¢ urzadzenia
stosowanego do rozpylania w odniesieniu do objetosci podawanej na 100 ptakow. Nalezy te objetosc
pomnozy¢ przez 50 w celu uzyskania catkowitej objetosci rozcienczonej szczepionki wymaganej dla
5000 dawek (lub pomnozy¢ przez 10 dla 1000 dawek). To jest, do przygotowania 5000 dawek
rozcienczonej szczepionki wymagane jest tacznie 0,21 x 5000 = 1050 ml rozcieficzonej szczepionki,
na co sktada si¢ szczepionka, rozpuszczalnik i woda, jak to podano ponize;j:

1. 20 ml szczepionki Paracox-5 (1 fiolka)
2. 500 ml rozpuszczalnika (1 butelka)
3. Uzupehi¢ do 1050 ml woda wodociagowa.

Woda stosowana do rozcienczenia szczepionki powinna by¢ $§wieza, chtodna i wolna od
zanieczyszczen. Do przygotowania szczepionki nalezy zastosowac czysty pojemnik, rozpuszczalnik
wprowadzi¢ do pojemnika, doda¢ do pojemnika obliczong ilo§¢ wody, nastgpnie wode i
rozpuszczalnik nalezy miesza¢ do uzyskania jednorodnego roztworu. Nalezy wstrzgsaé energicznie
fiolke 5000 dawek (lub 1000 dawek) szczepionki Paracox-5 przez 30 sekund, tak aby nastgpito
rownomierne rozproszenie oocyst w zawiesinie. Doda¢ cata zawartos¢ fiolki do pojemnika z
rozpuszczalnikiem i woda, wymiesza¢ doktadnie. Wprowadzi¢ rozcienczong szczepionke do zbiornika
urzadzenia stosowanego do podawania szczepionki i rozpyla¢ rownomiernie ponad ptakami z
zastosowaniem aerozolu o grubej kropli. Nalezy zapewni¢ kontrolowane, rownomierne pokrycie calej
wewnetrznej powierzchni pudetka z pisklgtami. Ptaki nalezy pozostawi¢ w pudetku na co najmniej 30
minut w dobrze o$wietlonym miejscu, aby zapewni¢ piskletom czas na przeprowadzenie czyszczenia
pior.
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b) Czerwony barwnik spozywezy (E120)

Szczepionke podawaé w dawce o objgtosci od 0,21 do 0,28 ml rozcienczonej szczepionki na ptaka z
zastosowaniem aerozolu o grubej kropli. Nalezy oznaczy¢ objetos¢ szczepionki podawang przez
urzadzenie stosowane do oprysku na 100 ptakdw. Pomnozy¢ te objetos¢ przez 50, aby osiagnaé
objetos¢ rozcienczonej szczepionki wymagang dla 5000 dawek (lub przez 10 dla 1000 dawek) i doda¢
te objetos¢ wody do odpowiedniego pojemnika (zazwyczaj pomiedzy 1,0 a 1,5 litra dla 5000 dawek
lub 200 do 300 ml dla 1000 dawek). Szczepionka jest ch¢tniej pobierana przez ptaki, a tym samym
skuteczno$¢ szczepienia wzrasta, jesli do rozcienczonej szczepionki przed rozpyleniem dodany
zostanie czerwony barwnik spozywczy. Doda¢ wystarczajaca ilos¢ czerwonego barwnika
spozywczego (koszenila E120) do wody w celu uzyskania stezenia 0,1% w/v.

Fiolke szczepionki Paracox-5 zawierajacg 5000 dawek (lub 1000 dawek) nalezy silnie wstrzasac przez
30 sekund, tak aby nastgpito rownomierne rozproszenie oocyst w zawiesinie. Doda¢ catg zawartos¢
fiolki do rozcienczalnika i doktadnie wymieszaé. Wla¢ rozcienczong szczepionke do rezerwuaru
aplikatora i wykona¢ rownomierny oprysk pisklat w komorze z zastosowaniem grubej kropli.

Zapewnic¢ kontrolowane, rownomierne pokrycie catej powierzchni wewngtrznej pudetka
zawierajacego piskleta. Wstrzasa¢ rezerwuar aplikatora regularnie w czasie prowadzenia szczepienia,
aby zapobiec osiadaniu oocyst. Ptaki nalezy pozostawi¢ w pudetku na co najmniej 30 minut w dobrze
oswietlonym miejscu aby zapewnic pisklgtom czas na przeprowadzenie czyszczenia pior.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie z paszq

Nalezy zapewnic¢, aby kurczeta miaty dostep tylko do paszy ze szczepionka oraz, aby catkowita liczba
dostarczonych wraz z paszg dawek odpowiadata liczbie ptakéw w kurniku. Nie podawaé szczepionki
wraz z paszg zadawang automatycznie. Nie umieszczaé paszy wraz ze szczepionkg bezposrednio pod
lampami bedacymi zrodlem ciepta.

Podanie w wodzie do picia

Zaleca sig¢, aby przed zastosowaniem szczepionki w obiekcie po raz pierwszy, upewnic sie, ze
procedura zapewnia prawidtowe wypehienie linii pojenia szczepionka Paracox-5, przez pojawienie
si¢ wskaznika w poidtach smoczkowych na koncu linii, przed umozliwieniem kurczetom pobierania

wody.

Podawanie w postaci rozpylania na kurczeta

W przypadku rozpylania na kurczeta do rozcienczonej szczepionki nalezy doda¢ czerwony barwnik
spozywczy lub szczepionke nalezy rozcienczy¢ z zastosowaniem zalecanego ,,Rozpuszczalnika do
rozpylania na kurczeta”, dostarczanego przez wytworce. W przypadku stosowania metody rozpylania
na kurczeta mozna obserwowac znaczace obnizenie skutecznoscei, jesli szczepionka zostanie
rozpuszczona wytaczenie w wodzie wodociagowej. Czystos¢ koszenili E120 musi odpowiadac
wymogom dyrektywy Komisji 95/45/EC.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Paracox-5

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.
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Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C-25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie daty waznosci (EXP) podanej na
etykiecie/pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta. Nie stosowac u kurczat pod wplywem stresu np.
wyzigbionych, nie pobierajacych pokarmu lub wody.

W przypadku rozpylania na kurczeta do rozcienczonej szczepionki nalezy doda¢ czerwony barwnik
spozywczy lub szczepionke nalezy rozcienczy¢ z zastosowaniem ,,Rozpuszczalnika do rozpylania na
kurczgta”. W przypadku stosowania metody rozpylania na kurczeta mozna obserwowac znaczace
obnizenie skutecznosci, jesli szczepionka zostanie rozpuszczona wytacznie w wodzie wodociagowe;.

Kurczgta powinny by¢ odchowywane bezposrednio na $cidtce. Paracox-5 zawiera zywe kokcydia,
nabycie odpornosci zalezy od rozwoju szczepionkowych linii kokcydii w organizmie szczepionych
zwierzat.

Powszechnie odnajduje si¢ oocysty w przewodzie pokarmowym szczepionych ptakéw od 1 do 3 lub
wigcej tygodni po szczepieniu. Najprawdopodobniej sg to oocysty pochodzenia szczepionkowego,
ktore kraza wewnatrz populacji ptakow za posrednictwem $ciotki. Krazenie oocyst zapewnia calemu
stadu zadowalajacg ochrong przeciw wszystkim patogennym gatunkom Eimeria zawartym w
szczepionce.

Nalezy zapewnic¢, ze rozcienczona szczepionka jest mieszana w regularnych odstepach czasu w trakcie
szczepienia.

Nalezy pamigtad, ze dostep do jakichkolwiek produktéw leczniczych posiadajacych dziatanie przeciw
kokcydiom, w jakimkolwiek czasie po szczepieniu, moze skracac czas trwania skutecznej ochrony,
poniewaz ochrona przeciw zakazeniom kokcydiami po zastosowaniu Paracox-5 jest wzmacniana przez
naturalne zakazenie. Jest to istotne w czasie catego zycia ptakow.

Aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo narazenia na zakazenie szczepem terenowym przed powstaniem
odpornosci, pomigdzy cyklami produkcyjnymi nalezy usunac¢ $cidtke oraz doktadnie poddac
czyszczeniu pomieszczenia, w ktorych utrzymywane sg ptaki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy zapewni¢ doktadne czyszczenie sprzetu stosowanego do szczepienia przed jego uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas rozpylania szczepionki nalezy nosi¢ odpowiednio dopasowang maske oraz $rodki ochrony
0CZu.

Nie$nos¢:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przed i po szczepieniu przy uzyciu ParacoX-5 nie stosowaé substancji o whasciwosciach
kokcydiostatycznych wiacznie z sulfonamidami oraz srodkow przeciwbakteryjnych.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
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szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Znaczne przedawkowanie szczepionki (pigciokrotne lub wigksze) moze spowodowac czasowe
zmniejszenie dziennego przyrostu masy ciala kurczat.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem rozpuszczalnika
zalecanego do stosowania na drodze rozpylania.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
09/09/2020
15. INNE INFORMACJE

W kazdej populacji zwierzat mogg zdarza¢ si¢ indywidualne przypadki braku wyksztatcenia petne;j
odpowiedzi na szczepienie. Efektywnos¢ szczepien zalezy od prawidtowych warunkow
przechowywania i podawania szczepionki oraz mozliwosci odpowiedzi organizmu na podany antygen.
Wplyw moga mie¢ czynniki genetyczne, przebiegajace rownoczesnie infekcje, wiek, stan odzywienia,
rownolegle prowadzone leczenie i stres.

Wielkos$¢ opakowan:

Paracox-5
Opakowanie 4 ml (1000 dawek) x 5
Opakowanie 20 ml (5000 dawek) x 5

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Pojemnik 100 ml dla 1000 dawek.
Pojemnik 500 ml dla 5000 dawek.

Odpowiednia objetos¢ rozpuszczalnika jest dostarczana razem ze szczepionka (100 ml
rozpuszczalnika dla 1000 dawek, 500 ml dla 5000 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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