PROSPECT
Paracox — suspensie orala
vaccin viu atenuat contra coccidiozei puilor de gaina
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox — suspensie orala
vaccin viu atenuat contra coccidiozei puilor de giini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Paracox este un vaccin viu, atenuat, cu administrare pe cale orald. Se prezinta
sub forma de suspensie apoasa si translucida de oochisti derivati din 8 linii

precoce de Eimeria.
Fiecare doza de 0.1 ml vaccin contine urmatoarele cantitati de oochisti sporulati

derivati din 8 linii precoce de Eimeria:

E. acervulina HP 500 pe doza
E. brunetti HP 100 pe doza
E. maxima CP 200 pe doza
E. maxima MFP 100 pe doza
E. mitis HP 1000 pe doza
E. necatrix HP 500 pe doza
E. praecox HP 100 pe doza
E. tenella HP 500 pe doza



4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor sandtosi impotriva infectiilor cw. Eimeria

acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praebis\}fx_,'"{"-s_'jf-j*-'E.

tennela. T

5. CONTRAINDICATII

Folosirea vaccinului Paracox in apa de baut este contraindicata la ciclurile de pui
cu varsta mai mica de 3 zile.

6. REACTII ADVERSE

Nici una.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de giina

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Paracox se utilizeaza pentru administrarea orala intr- o singura doza (0.1ml
vaccin nediluat) a puilor in vérstd de o zi. Administrarea se poate efectua prin:
pulverizare pe furaj, adaugare in apa de baut sau pulverizarea directa a puilor din
crescétorie.

Este necesara agitarea puternica a pungii timp de 30 de secunde inainte de
folosire, pentru a asigura omogenizarea suspensiei de oochisti.

Paracox contine gumid de xantan care ajuta la omogenizarea suspensiei de
oochisti in apa, cu conditia sa fie folositd in conformitate cu recomandarile

prezentate mai jos.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

a)Administrarea in apa de bdut

Tevi de adapare cu nipluri (suzete)

Produsul poate fi administrat in apa prin intermediul liniilor de adipare din
prima zi de viata a puilor, cu conditia ca aceasta procedura sa asigure consumul
de apa cu vaccin, in mod egal, la toti puii, evitand sedimentarea oochistilor. De
exemplu, urmatoarele metode s-au dovedit a fi eficiente: Vaccinul trebuje sa fie
diluat la o concentratie de o doza / 2 ml apa rece si agitat foarte bine ifainte de
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<>":ff)'hf_3'sire. Calculati volumul total de apa din sistemul de adapare care va fi folosit,
.5 numarul mediu de pasari pe linia de adapare, numarul de linii de adépare si
“volumul de vaccin diluat necesar.

~ Pentru liniile de adapare statice se recomanda ca pasarile sa fie insetate cu 1- 2

e ore inainte de administrarea vaccinului. Fiecare linie trebuie golita si apoi

——

umpluta gravitational cu solutia de vaccin inainte ca pasarile sa aiba acces la
nipluri. Poate fi utilizat initial un indicator (aproximativ 1 litru de lapte) pentru a
observa cand solutia a ajuns la capatul liniei de adapare, moment in care este
inchisa pentru a evita risipa de vaccin. Cand tot vaccinul diluat a fost consumat,
addparea se va face cu principala sursa de apa.

Pentru linii de adapare conectate temporar la un sistem de reciclare, este
recomandat ca vaccinul diluat sa fie depozitat temporar intr-un rezervor
incorporat in sistemul de circulare, asigurandu-ne cé tot continutul ramane bine
omogenizat . In scopul omogenizarii uniforme a oochistilor, vaccinul diluat
trebuie lasat sa recircule cel putin 2,5 ore in liniile de adapare, inainte de a
permite accesul pasarilor la adapare.

Exemplele de mai sus se doresc a fi un ghid pentru a ilustra principiile care
trebulesc urmate intr-un sistem de adapare cu picuratori specific.

Alternativ, vaccinarea folosind adapétori suplimentare, este de preferat la varsta
cuprinsé intre 5 - 9 zile.

Ocazional, in fermele care folosesc adapatori cu nipluri, adapatorile
suplimentare vor fi incarcate pentru primele 4-5 zile . Acestea pot fi adapatori
tip rezervor sau adapatori mici de tip clopot care sunt alimentate automat de la
linia de nipluri.

Daca fiecare adapatoare suplimentara de acest tip este alimentata succesiv de la
un singur niplu, pot aparea probleme datoritd bulelor de aer, dupd deconectarea
instalatiei in scopul de a realiza dieta hidricd de 1 - 2 ore necesari inainte de
vaccinare. In acest caz este mai bine sa se realizeze o dilutie initiala a vaccinului
intr-un container adecvat (exemplu o stropitoare) si sa se toarne vaccinul diluat
in fiecare adapatoare ca si in cazul adapétorilor individuale,

Adapatorile automate circulare ( tip clopot)

Paracox poate fi administrat in adapatori individuale. Este recomandat sa se
utilizeze un singur tip de adapatoare la care pasarile sa fie obisnuite inainte de
vaccinare. De aceea, aceasta metoda nu este potrivita pentru puii de o zi.
Volumul optim de vaccin care se administreaza in fiecare adapat

calculeaza astfel:

%
Nr. total de pui / adapost (sau tarc) §

5

x 0,1 =Volumul de vaccin/adapa{@sye.
Nr.total de adapatori / hala (sau tarc)

Vaccinul este administrat in fiecare adapatoare printr-o canula scurta de masura
19 atasata la o seringa automata. O canula potrivita este inclusa la fiecare punga
de 100 sau 500 ml. Seringa este directionata oblic cu suprafata apei si miscaga de
jur imprejurul adapatorii pentru a asigura o distributie optima a vaccinului,
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Trebuie sa ne asiguram ca seringa este corect calibrata.

Ridicati adapatorile cu 2 ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatonle’

sunt curate si ajustati valva daca este necesar, pentru a fi siguri ca adapatorlle
contin volumul potrivit de apa { 250- 400 m]). U, e

Administrati volumul necesar de vaccin in fiecare adapatoare asa cum a “fost -

descris inainte. Coborati adapatorile imediat, Volumul minim de vaccin care ar
trebui sa fie administrat este de 10 ml/ adapatoare si de maximum 25 ml, in
conditiile in care sunt intre 100 si 250 de pasari pe adapatoare. Aprovizionarea
cu apa a adapdtorilor nu trebuie intrerupta in timpul vaccinarii permitand
adapatorilor sa se reumple automat in timp ce pasarile beau.

Adapatori liniare cu cupe, cu alimentare gravitationala

Acolo unde adapatorile liniare cu nipluri sunt echipate cu cupe care se
alimenteaza gravitational, vaccinul se administreaza direct in fiecare cupa.
Metoda este similara cu cea folosita in cazul adapatorilor de tip clopot. Volumul
de vaccin este cuprins intre 3 - 5 ml /adapatoare.

Adapatori tip jgheab
Metoda este similara cu cea folosita in cazul adapatorilor tip clopot. Goliti si
ridicati adapatorile cu doua ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatorile
sunt curate. Lasati adapatorile sa se umple inainte de administrarea volumului
optim de vaccin. Ca recomandare in cea ce priveste numarul de adapatori
- hacesare pentru vaccinare, trebuie sa se asigure un spatiu de adapare de 0.25- 1
cm / pasare.

Adapatorile tip rezervor ( alimentate manua])

Indepartati adapatorile cu 2 ore inainte de vaccianare. Asigurati-va ca
adapatorile sunt curate. Umpleti adapatorile cu apa si reintroduceti-le in adapost
inainte de administrarea volumului optim de vaccin., Ca recomandare, numarul
de adapatori necesare pentru vaccinare trebuie sa asigure aproximativ 0. ‘
spatiu de adapare / pasare.

IMPORTANT

rezervorul principal al sistemului de adapare. Dilutia va fi prea mare si oochistii
nu vor ramane in suspensie.

b) in furajul combinat

Este o metoda rapida de aplicare pe toata suprafata furajului la care au acces
puii. Vaccinul poate fi pulverizat, ca atare sau diluat in apa.Daca vaccinul este
diluat, volumul de apa va fi de 4, la un volum de vaccin (5000 de doze de
Paracox se adauga la 2 litri de apa). Agitati aplicatorul rezervorului In mod
regulat in tot timpul aspersarii, pentru a asigura dispersia omogena a oochistilor.
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\ c) pu&verszarea puilor de o zi
-\Vacc;mul se distribuie folosind doza de 0.21 ml vaccin diluat per pasare, in
rezeworul pompei.. Determinati capacitatatea de distributie a rezervorului in
ucnndltule unui volum distribuit pe 100 de pasari. Se multiplica acest volum cu
50 pentru a da volumul de vaccin diluat necesar pentru 5000 de doze ( sau cu 10
pentru 1000 de doze). 5000 de doze sunt prezente in pachetul de 500ml (1000 de
doze in pachetul de 100ml). Se scad 500ml (100 ml) din volumul total calculat si
se adauga acest volum de apa la recipientul corespunzator (pentru 21 ml volum
distribuit trebuie sa fie 550ml pentru 5000 doze sau 110 ml pentru 1000 doze).
Inhalarea vaccinului de catre pasari, si in consecinta eficacitatea lui, este
imbunatatita daca agentul de colorare in rosu este adaugat in vaccinul diluat
inainte de administrare. Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal
E120) in apa se face la o concentratie de 0.1%.w/v

Este necesara agitarea sticlei de 5000 de doze (1000 de doze) de Paracox 5 timp
de 30 de secunde inainte de folosire pentru a asigura omogenizarea suspensiei de
oochisti. Se adauga diluantul si se amesteca din nou. Se adauga vaccinul diluat
in rezervor, se deschide duza pompei si se pulverizeaza puii.

Asigurati-va ca a fost acoperita suprafata totala cu pui. Se agita rezervorul
aplicatorului in timpul pulverizarii pentru a evita sedimentarea oochistilor.

Pregatiti livrarea pasarilor spre hala de crestere.

Instructiuni despre sac{pungi)

Toti sacii din plastic sunt turtiti si nu au nevoie de supapa. Continutul ramane
steril si nu poate f1 deschis pana nu se introduce tubul din plastic in sonda de
plastic. Sacul poate fi tinut de catre operator la gat sau la centura.

Instructiuni despre folosirea sacului

Se atasaza tubul (inclus in fiecare pachet) la seringa automatd corespunzator
calibrata. Centrul sondei din plastic (fixata la tubul livrat) intra in supapa
circulara de la baza sacului. Rapid si cu putere sonda perforeaza membrana
supapei. Sonda intra intr-o pozitie de siguranta in supapa. O cantitate mica de
vaccin este suplimentata in fiecare sac pentru a permite amorsarea seringii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE



A se péstra la temperaturi intre +2°C si +8°C, inclusiv in timpul trans.'portulul A
nu se pastra la temperaturi sub +2°C Feriti produsul de lumina. A nu se” lasa la:

indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe <etichetd>/ <cutie> o
Vaccinul neutilizat trebuie imediat Inldturat dupa utilizare, pentru ci 1n\c~dnd&t,ut

de teren este greu si se evite contaminarea vaccinului

12.

13.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinul Paracox se administreaza oral prin pulverizarea furajului
combinat, adaugarea in apa de baut sau prin pulverizarea pe puii de o zi
utilizand colorantul n rosu.

Vaccinul Paracox se administreaza intr — o singurd dozi la pui cu varste
cuprinse intre 1 si 9 zile inclusiv.

Hrana administrata puilor vaccinati cu Paracox nu trebuie sa contina
agenti anticoccidieni (inainte si dupa vaccinarea puilor).

Puii trebuie sa fie sanatosi si repartizati pe asternut curat

Toate echipamentele de vaccinare trebuiesc curatate inainte de folosire

A nu se administra in adapatorile uscate.

Pentru a reduce sansele unei contaminari care sa apara inainte de
dezvoltarea completa a imunitatii, adapostul pasarilor trebuie curatat
complet intre ciclurile de crestere.

Se va avea in vedere ca toti puii si consume apa din picuratori atunci cand
se face vaccinarea la varsta de 1 zi.

Se poate observa reducerea eficacitatii vaccinarii in cazul in care agentul
de colorare in rosu (cochineal E120) nu este adaugat in vaccinul diluat
inainte de pulverizarea puilor.

Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) se va utiliza
numai la vaccinarea puilor de o zi prin aspersare.

Utilizarea altui colorant afara de cel recomandat poate determina sciderea
eficientei vaccinului.

A nu se amesteca cu alt produs imunologic.

Supradozarea severd ( de 5 ori doza vaccinald sau mai mult) post
o reducere temporara a sporului In greutate.
Doar pentru uz veterinar

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele
nationale.
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* 14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

i _.f

*° . 15. ALTE INFORMATII

In orice populatie de pui poate fi un numar mic de indivizi care nu raspund in
totalitate la vaccinare. Succesul vaccinarii depinde de corecta depozitare,
administrare si de capacitatea de raspuns a puilor. Acesta este influentat de
urmatorii factori: constitutia genetica, infectii intercurente, varsta, statusul
nutritional, terapia medicamentoasa simultana si stresul.

Administrarea prin aspersare la puii de o zi, se va face utilizind agentul de
colorare in rosu adaugat in vaccinul diluat inainte de administrarea prin
pulverizare. Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) in apa se
face la o concentratie de 0.1% w /v, echivalent cu 210 — 280 J.lg / pui. Puritatea
acestuia va fi in conformitate cu Directiva Comisiei 95/45/EC ~.

Nu toate tipurile de ambalaj se pot comercializa.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs, contactati reprezentantul
local al producétorului.

2Cochineal E120, livrat de producétor pentru aplicarea vaccindrii prin aspersarea
puilor din crescatorie, corespunde acestei Directive.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

W

:i_'i')ENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingrediente active:
Fiecare doza de 0.1 ml vaccin contine urmatoarele cantitati de oochisti sporulati derivati din 8
linii precoce de Eimeria:

E. acervulina HP 500 pe doza

E. brunetti HP 100 pe doza
E. maxima CP 200 pe doza
E. maxima MFP 100 pe doza
E mitis HP 1000 pe doza
E. necatrix HP 500 pe doza
E. praecox HP 100 pe doza
E. tenella HP 500 pe doza

Pentru lista excipientilor vezi pet. 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccinul Paracox este o suspensie translucidd, vascoasa de oochisti sporulati, care se
administreaza pe cale orala.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Pui de géina (Gallus gallus)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor sindtosi impotriva speciilor Eimeria acervulina, E. brunetti,
E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox, si E. tennela.

Imunitatea se instaleazd in 10 zile de la vaccinare §i dureaza 36 de saptamani in condifiile in
care puii sunt cazati in locuri ce permit recircularea oochistilor.

43  Contraindicatii

Folosirea vaccinului Paracox in apa de baut este contraindicata la ciclurile de pui broiler cu
vérsta de sub 3 zile.

4.4. Atentioniri speciale:
Nu sunt

4.5. Precautii speciale la utilizare



Atentiondri speciale pentru specia tinti

o Vaccinul Paracox se administreaza oral prin pulverizarea furajului cbmbinat, "
adaugarea in apa de baut sau prin pulverizarea pe puii de o zi utilizind colorantul in- = /.,

N

rosu.

o Vaccinul Paracox se administreaza intr — o singurd doza la pui cu vérste cuprinse intre

1 1 9 zile inclusiv.

e Hrana administrata puilor vaccinati cu Paracox nu trebuie sa contina agenti

anticoccidieni (inainte si dupa vaccinarea puilor).

Puii trebuie sa fie sanatosi $1 repartizati uniform pe un asternut curat

Toate echipamentele de vaccinare trebuiesc curatate inainte de folosire

A nu se admintstra in adapatorile uscate.

Pentru a reduce sansele unei contaminari care sa apara inainte de dezvoltarea completa

a imunitatii, adapostul pasarilor trebuie curatat complet intre ciclurile de crestere.

e Se va avea in vedere ca toti puii si consume apa din picuratori atunci cand se face
vaccinarea la varsta de 1 z1.

e Se poate observa reducerea eficacitatii vaccindrii in cazul in care agentul de colorare
in rosu {cochineal E120) nu este adaugat in vaccinul diluat inainte de pulverizarea
puilor. '

e Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) se va utiliza numai la
vaccinarea puilor de o zi prin aspersare.

o Utilizarea altui colorant afari de ce} recomandat poate determina sciiderea eficientei
vaccinului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul
medicinal veterinar la animale

Nu sunt.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie, onat
Vaccinul este sigur pentru pésarile oultoare
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Hrana si apa administrata in orice stadiu inainte sau dupa vaccinare trebuie sa fie libere de
agenti anticoccidieni inclusiv sulfonamide sau agenti antibacterieni care au activitate
anticoccidiana.

Deoarece imunitatea dupa administrarea vaccinului Paracox este marita de stimularea
naturala, accesul la orice agent care are activitate anticoccidiand in orice moment dupa
vaccinare poate reduce durata imunitatii efective. Se va fine cont de acest lucru timp de 4
saptamani de la vaccinare.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

A s 2



*Pamcox se utilizeaza pentru administrarea orala intr- o smgura doza (0.1ml vaccin nediluat) a
' -pullorfnﬁ, varsti de o zi. Administrarea se poate efectua prin: pulverizare pe furaj, adaugare in
" apa de.baut sau pulverizarea directi a puilor din crescatorie.

”\E;steﬂecesara agltarea puternica a pungii timp de 30 de secunde inainte de folosire, pentru a

" agigura omogenizarea suspensiei de oochisti.

Paracox contine gumi de xantan care ajuta la omogenizarea suspensiei de oochisti in apa, cu
conditia sa fie folosita in conformitate cu recomandarile prezentate mai jos.

a)Administrarea in apa de baut

Tevi de adapare cu nipluri (suzete)

Produsul poate fi administrat in api prin intermediul liniilor de addpare din prima zi de viata a
puilor, cu conditia ca aceasta procedura sa asigure consumul de apa cu vaccin, in mod egal, la
toti puii, evitand sedimentarea oochistilor. De exemplu, urmatoarele metode s-au dovedit a fi
eficiente: Vaccinul trebuie sa fie diluat la o concentratic de o doza / 2 ml apa rece si agitat
foarte bine inainte de folosire. Calculati volumul total de apa din sistemul de adapare care va
fi folosit, numarul mediu de pasari pe linia de adapare, numarul de linii de adapare si volumul
de vaccin diluat necesar.

Pentru liniile de adapare statice se recomanda ca pasarile sa fie insetate cu 1- 2 ore inainte de
administrarea vaccinului. Fiecare linie trebuie golita si apoi umpluta gravitational cu solutia
de vaccin inainte ca pasarile sa aiba acces la nipluri. Poate fi utilizat initial un indicator
(aproximativ | litru de lapte) pentru a observa cand solutia a ajuns la capatul liniei de adapare,
moment in care este inchisa pentru a evita risipa de vaccin. Cand tot vaccinul diluat a fost
consumat, adiparea se va face cu principala sursa de apa.

Pentru linii de adapare conectate temporar la un sistem de reciclare, este recomandat ca
vaccinul diluat sa fie depozitat temporar intr-un rezervor incorporat in sistemul de circulare,
asigurandu-ne ci tot continutul ramane bine omogenizat . In scopul omogenizarii uniforme a
oochistilor, vaccinul diluat trebuie lasat sa recircule cel putin 2,5 ore in liniile de adapare,
inainte de a permite accesul pasarilor la adapare.

Exemplele de mai sus se doresc a fi un ghid pentru a ilustra principiile care trebuiesc urmate
intr-un sistem de adapare cu picuratori specific.

Alternativ, vaccinarea folosind adidpitori suplimentare, este de preferat la varsta cuprinsé intre
5 - 9zile.

Ocazional, la fermele care folosesc adapatori cu nipluri, adapatorile suplimentare vor fi
incércate pentru primele 4-5 zile . Acestea pot fi adapatori tip rezervor sau adapatori mici de
tip clopot care sunt alimentate automat de la linia de nipluri.

Daca fiecare adapatoare suplimentara de acest tip este alimentata succesiv de la un singur
niplu,, pot apirea probleme datoritd bulelor de aer, dupd deconectarea instalatiei in scopul de
a realiza dieta hidrici de 1 - 2 ore necesard inainte de vaccinare. In acest caz este mai bine sa
se realizeze o dilutie initiala a vaccinului intr-un container adecvat (exemplu o stropitoare) si
sa se toarne vaccinul diluat in fiecare adapatoare ca si In cazul adipatorilor individuale.

Adapatorile automate circulare ( tip clopot)

Paracox poate fi administrat in adapatori individuale. Este recomandat sa se¢ utilizeze un
singur tip de adapatoare la care pasarile sa fie obisnuite inainte de vaccinare. De acees,
aceasta metoda nu este potrivita pentru puii de o zi.

Volumul optim de vaccin care se administreaza in fiecare adapatoare se calculeaza astfel:

Nr. total de pui din adapost  x 0,1 = Volumul de vaccin / adapatoare
Nr.total de adapatori




Vaccinul este administrat in fiecare adapatoare printr-o canula scurta de masura 19, tasala Iﬁ
o0 seringa automata. O canula potrivita este inclusa la fiecare punga de 100 sa: 509 ml... .
Sermga este directionata oblic cu suprafata apei si miscata de jur imprejurul adapatom pcntru : '-"'--"
a asigura o distributie optima a vaccinului. TR
Trebuie sa ne asiguram ca seringa este corect calibrata.

Ridicati adapatorile cu 2 ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatorile sunt curate si
ajustati valva daca este necesar, pentru a fi siguri ca adapatorile contin volumul potrivit de apa
( 250- 400 ml).

Administratt volumul necesar de vaccin in fiecare adapatoare asa cum a fost descris inainte.
Coborati adapatorile imediat. Volumul minim de vaccin care ar trebui sa fie administrat este
de 10 ml/ adapatoare st de maximum 25 ml, in conditiile in care sunt intre 160 5-1-250 de
pasari pe adapatoare. Aprovizionarea cu apa a addpatorilor nu trebuie intrerupta in timpul
vaccinarii permitand adapatorilor sa se reumple automat in timp ce pasarile beau.

Adapatori liniare cu cupe, cu alimentare gravitationala

Acolo unde adapatorile liniare cu nipluri sunt echipate cu cupe care se alimenteaza
gravitational, vaccinul se administreaza direct in fiecare cupa.

Metoda este similara cu cea folosita in cazul adapatorilor de tip clopot. Volumul de vaccin
este cuprins intre 3 - 5 ml /adapatoare.

Adapatori tip jgheab

Metoda este similara cu cea folosita in cazul adapatorilor tip clopot. Goliti si ridicati
adapatorile cu doua ore inainte de vaccinare. Asigurati-va ca adapatorile sunt curate. Lasati
adapatorile sa se umple inainte de administrarea volumului optim de vaccin. Ca recomandare
in cea ce priveste numarul de adapatori nacesare pentru vaccinare, trebuie sa se asigure un
spatiu de adapare de 0.25- 1 cm / pasare.

Adapatorile tip rezervor ( alimentate manual)

Indepartati adapatorile cu 2 ore inainte de vaccianare. Asigurati-va ca adapatorile sunt curate.,
Umpleti adapatorile cu apa si reintroduceti-le in adapost inainte de administrarea volumului

asigure aproximativ 0.25- 1 cm spatiu de adapare / pasare.
IMPORTANT

Dilutia vaccinului nu va fi mai mare de 1/50. Vaccinul nu trebuie administrat in reze
principal al sistemului de adapare. Dilutia va fi prea mare si oochistii nu vor ramane in
suspensie.

b) in furajul combinat
Este o metoda rapida de aplicare pe toata suprafata furajului la care au acces puii. Vaccinul
poate fi pulverizat, ca atare sau diluat in apa.Daca vaccinul este diluat, volumul de apa va fi
de 4, la un volum de vaccin (5000 de doze de Paracox se adauga la 2 litri de apa). Agitati
aplicatorul rezervorului in mod regulat in tot timpul aspersarii, pentru a asigura dispersia
omogena a oochisttlor.

¢} pulverizarea puilor de o zi

Vaccinul se distribuie folosind doza de 0.21 ml vaccin diluat per pasare, in rezervorul
pompei.. Determinati capacitatatea de distributic a rezervorului in conditiile unui volum
distribuit pe 100 de pasari, Se multiplica acest volum cu 50 pentru a da volumul desvaccin




_ 1t;hluat mcesar pentru 5000 de doze ( sau cu 10 pentru 1000 de doze). 5000 de doze sunt

prezente in pachetul de 500ml (1000 de doze in pachetul de 100ml). Se scad 500ml (100 ml)

o din ¥olumul total calculat si se adauga acest volum de apa la recipientul corespunzator (pentru
!Z‘I il volum distribuit trebuie sa fie 550ml pentru 5000 doze sau 110 ml pentru 1000 doze).

Inhalarea vaccinului de catre pasari, si in consecinta eficacitatea lui, este imbunatatita
daca agentul de colorare in rosu este adaugat in vaccinul diluat inainte de administrare,
Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) in apa se face la o concentratie de
0.1%.w/v
Este necesara agitarea sticlei de 5000 de doze (1000 de doze) de Paracox X, tlmp de 30 de
secunde inainte de folosire pentru a asigura omogenizarea suspen51e1 de oochisti. Se adauga
diluantul si se amesteca din nou. Se adauga vaccinul diluat m rezervor, se deschide duza
pompei si se pulverizeaza puii. '

Asigurati-va ca a*fost acoperita suprafata totala cu pui. Se agita rezervorul aplicatorului in
timpul pulverizarii pentru a evita sedimentarea oochistilor.
Pregatiti livrarea pasarilor spre hala de crestere.

Instructiuni despre sac({pungi)

Toti sacii din plastic sunt turtiti si nu au nevoie de supapa. Continutul ramane steril si nu
poate fi deschis pana nu se introduce tubul din plastic in sonda de plastic. Sacul poate fi tinut
de catre operator la gat sau la centura.

Instructiuni despre folosirea sacului

Se ataseaza tubul (inclus in fiecare pachet) la seringa automati corespunzator calibrata.
Centrul sonde1 din plastic (fixata la tubul livrat) intra in supapa circulara de la baza sacului,
Rapid si cu putere sonda perforeaza membrana supapei. Sonda intra intr-o pozitie de siguranta
in supapa. O cantitate mica de vaccin este suplimentata in fiecare sac pentru a permite

amorsarea seringii.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea severd (de S ori doza recomandatd sau mai mult) poate duce la o reducere
temporara a sporului in greutate

4.11 Timp de asteptare
0 zile
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul este recomandat pentru inducerea imunitatii active fatd de spectile de Eimeria
continute de vaccin, la puii de géind, administrat pe cale orala.
ATCvet code: QI01ANO]

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Paracox este un vaccin viu, atenuat, pentru administrarea orala la pui.

6.1  Lista excipientilor

Guma xantanica



Apa purificata N
Pentru administrarea prin pulverizarea puilor din crescitorie, agentul de colorare in rosu. este.
E120. Adaugarea agentului de colorare in rosu (cochineal E120) in apa se face ta.v

concentratie de 0.1%.w/v ', echivalent cu 210 — 280 pg / pui. L

6.2  Incompatibilititi

Vaccinul nu se va administra concomitent cu alt vaccin sau produs imunologic

Puii nu vor ft hriniti cu cu furaje care contin agenti anticiccidieni, atdt inainte cit si dupd
vaccinare,

6.3  Perioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului aga cum este prezentat pentru comercializare este de 28 saptamani.
Sacii partial neutilizati trebuiesc imediat inliturafi dupa utilizare, pentru ¢ in coditii de teren
este greu sd se evite contaminarea vaccinului.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigidertemperaturi intre +2°C st +8°C, inclusiv in timpul transportului. A nu se
pastra la temperaturi sub +2°C. Feriti produsul de lumina. A nu se Ingheta.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Saci (pungi) din plastic, nailon / polietilend x 100 ml si 500 mi. Fiecare sac are o clemi de
siguranfa si curea de atasare. Sacii sunt ambalati individual in cutii din carton, Atasat se afli
un tub transparent gi steril de din PVC, pentru distribuire, o sondd angulari opacd din

polipropilend si prevazut cu o canuli boanti.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vm 00201/4151 (UK)

VPA 10277/75/1 (Ireland)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
17 august 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

27/02/07
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! CochmealE 120 este livrat de producitor

gonforf cu Directiva Comisiei 95/45/EC

pentru a fi utilizat in crescatorii, prin aspersarea,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL DIN

L
o

RIS

ERTRI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracox — vaccin viu atenuat contra coccidiozei puilor de giina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE '

Fiecare doza de 0.1 ml vaccin contine urmatoarele cantitati de oochisti sporulati
derivati din 8 linii precoce de coccidi:

E. acervulina HP 500 pe doza
E. brunetti HP 100 pe doza
E. maxima CP 200 pe doza
E. maxima MFP 100 pe doza
E. mitis HP 1000 pe doza
E. necatrix HP 500 pe doza
E praecox HP 100 pe doza
E. tenella HP 500 pe doza

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100ml (1000 de doze)
500ml (5000 de doze)

5. SPECII TINTA

Pui de gaina.

6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru o imunizare activa a puilor broiler impotriva sp. Eimeria

%* 2




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

9. _ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE),
DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
Pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARFEA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele
locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa

caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

)

COMERCIALIZARE
ﬂ'/ / 3




“:Schering-Plough Ltd
-~ Shire Park

<+ Welwlyn Garden City
% Hetts AL7 1TW

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

N Rt/ ireed c.

V7 S



. [INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE

" MICIDE AMBALAJ PRIMAR

o

K Rt

B
~ i AR

' 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Paracox — vaccin viu atenuat contra coccidiozei puilor de géina.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA
(ACTIVE)

Fiecare doza de 0.1 ml vaccin contine urmatoarele cantitati de oochisti sporulati
derivati din 8 linii precoce de coccidid:
E. acervulina HP 500 pe doza

E. brunetti HP 100 pe doza

E. maxima CP 200 pe doza

E. maxima MFP 100 pe doza

E. mitis HP 1000 pe doza

E. necatrix HP 500 pe doza

E. praecox HP 100 pe doza

E. tenella HP 500 pe doza

3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU
NUMAR DE DOZE

100ml

500mi

|4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Se administreaza pe cale orala

5. TIMP DE ASTEPTARE | |

0 zile

|6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

77



7. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Numai pentru uz veterinar.

boo 3/ K/ KER






