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IME LJEKA

Paracox 8

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki 0,004 ml vakcine sadrzi sljedeée brojeve Zivih sporulentih oocista dobivenih iz osam
prekokcigenih linija kokcidije:

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

INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju rasplodnih jata kokoSi protiv kokcidioze, uzrokovane sa: E.
acervulina HP, E. brunetti HP, E. maxima MFP, E. maxima CP, E. mitis HP, E. necatrix HP, E.
praecox HP, E. tanella HP.

Imunitet se pocinje razvijati 10 dana nakon vakcinacije i odrzava se bar 36 sedmica kada
su ptice smjesStene u uslovima koji omogucavaju oocitama ponovno kruZenje.

KONTRAINDIKACUE

Lijek se ne daje kokoSima nesilicama i brojlerima.
Lijek se ne daje pilicima pod stresom. npr. koji su rashladeni, ne jedu ili ne piju.
Lijek se ne daje pili¢ima kojima su u ishrani ukljueni kokcidiostastici ili histomonostatici.

NEZELJENA DEJSTVA

Umjerene lezije npr. E. acervulina, E. necatrix i E. tanella (lezije ocjenjene kao +1 ili +2
koristeci sistem bodovanja po Jojnson i Reid (1970) su se povremeno nalazile kod ptica 3-4
sedmice od vakcinacije. Lezije kao ove ne uticu ne ukupno zdravlje kokoski.

U sluéaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije
BiH”br. 15/98 i 70/08)
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CILINE VRSTE

Rasplodna jata kokosi.

DOZIRANJE | NACIN PRIMENE

Za oralnu primjenu kokoski namjenjenih rasplodu od jednog dana starosti, posipajuci spejem
hranu, ili sipajuci u vodu ili sprejanjem u valioniku uz dodatak obojene tvari.

Pojedinacna doza vakcine (0.1 ml nerazrjedene vakcine) se primjenjuje za kokosi od prvog dana
starosti do devetog dana starosti.

Neophodno je protresti i jako trljati bocu bar 30 sekundi prije upotrebe da se osigura homogena
suspenzija oocitsta.

Vakcina sadrzi ksantan gumu koja ¢e pomoci suspenziji oocista u vodi u slucaju da je koristena po
preporukama ispod.

u vodi (najmaniji piju sa sisaljkom)

Proizvod se moze koristi u vodi preko linije za napajanje, gdje su prvo postavljene mlade kokosi od
dana starosti, osiguravajuci da upotreba vakcinisane vode bude jednaka za sve koke, sprjecavajudi
zadrzavanje oocista.

Vakcina bi se trebala rastvoriti do koncentracije 1 doze po 2 ml u hladnoj stajaéoj vodi i dobro
promjesati neposredno prije upotrebe. IzraCunajte ukupan volumen vode u sistemu za napajanje,
prosjecan broj koka u liniji za napajanje i potrebni volumen razrjeSene vakcine. Za stati¢nu liniju za
napajanje, preporucuje se da se ptice ne napajaju 1-2 sata prije primjene vakcine. Svaka linija bi se
trebala isprazniti i napuniti pod silom teze sa razrjedenom vakcinom neposredno prije nego se
dozvoli pticama pristup sisaljkama. Pocetno punjenje (oko 1 L) nekog indikatora (npr. mlijeko)
moze se koristiti da pokaZe kada se linija napuni do kraja i moZe se zatvoriti bez nepotrebnog
gubitka vakcine. Otvorite glavnu vodovodnu cijev kada se potrosi sva razjedena vakcina. Za linije
napajanja privremeno povezane sa recirkuliraju¢im sistemom, preporuca se da sse rastvaranje
vakcine izvede u privremeno inkorporiranom rezervoaru sa cirkuliraju¢im sistemom, osiguravajudi
da je sadrZaj ostao dobro promjesan u svakom periodu. U cilju jednakog mijeSanja oocisti, treba
dozvoliti da razrjedena vakcina recirkulira makar 2.5 sata kroz linije napajanja prije nego se dozvoli
pticama da piju.

Prethodni primjeri su u cilju davanja ilustracije principa koji treba slijediti u prilagodavanju
odredenog sistema napajanja sisaljkom. Obzirom na teskoce pri napajanju sisaljkom tako mladih
ptica, posebna paZnja se mora posvetiti da se osigura da koke od 1-3 dana starosti uzmu dovoljno
vode i tako i dovoljnu koli¢inu vakcine, ako je ovo metod vakcinacije.

Alternativno, vakcinacija koriste¢i dodatno napajanje koka od 5-9 dana starosti moZe biti
pozeljnija. Povremeno na farmama koristeci sisaljke, dodatno napajanje se provodi u prvih 4-5
dana. Ove mogu biti tipa prskalice ili malog zvona, koji se automatski pune iz sisaljke. Ako svako
dodatno napajanje ovog tipa se koristi pojedinac¢no sa linije, onda je metod vakcinacije u osnovi
jednak kao i za one koji koriste napajanje tipa malog zvona. Ako su pak koke pile periodi¢no iz
jedne sisaljke, mogu nastati problemi u vidu ispustanja zraka nakon Sto su ovi sistemi za vodu
isklju¢eni zbog vodene apstinencije koka 1-2 sata prije vakcinacije. U tom slu¢aju, moglo bi biti
pogodnije da se napravi inicijalni rastvor vakcine u odgovarajucoj posudi, npr. kanisteru za vodu, i
uspe razrjedena vakcina u svaku cijev za napajanje vodom, ako i za pojedinacne prskalice.

b) hranom
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c)

Nacin primjene bi se trebao birati da osigura brzo, jednako pokrivanje ukupne povrsine podrucja
hranjenja dostupnog kokama. Vakcina se moZze rasprsiti sprejom, koristeci zapraSivanje, ili lagano
prskanje ili rastvoreno u vodi. Ako je vakcina rastvorena, ne bi se trebalo dovati vise od 4
volumena vode na volumen vakcine (5000 doza Paracox 8 dodate u 2 L vode). Treba voditi racuna
da se osigura redovna agitiranost rezervoara za primjenu u toku primjene da se izbjegne
zadrzavanje oocista.

sprej za kokosinjce

Vakcina bi se trebala davati koristeéi dozu volumena 0.21 ml razrjedene vakcine po ptici u
kanisteru iz kojeg ¢e se prskati kokoSinjac. Odredite kapacitet ispustanja ovog kanistera u smislu
ispustenog volumena na 100 ptica. Pomnozite ovaj volumen sa 50 da dobijete ukupni volumen
razrjedene vakcine potreban za 5000 doza (ili x 10 za 1000 doza). 5000 doza je pretstavljeno u
pakiranju od 500 ml (1000 doza u pakovanju od 100 ml). lzvucite 500 ml (ili 100 ml) od ukupnog
izraCunatog volumena i dodajte tu koli¢inu vode u odgovarajuéi kanister (za 21 ml volumena
vakcine to bi trebalo biti 550 ml vode za 5000 doza ili 110 ml za 1000 doza).

Kada pticama dajete vakcinu, efikasnost se poboljSava ako se dodaje obojena tvar crvene hrane
prije primjene rasprsivanja sprejanjem. Dodati dovoljno obojene tvari crvene hrane (cochineal
E120) u vodu do ukupne koncentracije od 0.1% w/v. Protresti i jako trljati bocu sa 5000 doza (ili
1000 doza) bar 30 sekundi da se osigura dobra izmjeSanost oocista. Dodati ukupni sadrzaj boce u
kanister i jako promjesati: staviti rastvorenu vakcinu u rezervoar za apliciranje i podesite da prska
jednako preko ptica koristedi rasprsivanje.

Osigurajte kontroliranje, ¢ak zatvaranje ukupne unutrasnje povrsine podruéja gdje su smjeStene
koke. Redovno mjesSajte aplikacioni rezeroar u toku primjene da se izbjegne taloZenje oocista.
Pripremite ptice za nesenje u promjenjenim uslovima.

Informacije o boci

Potpuno plasti¢na boca se sama spljosti i ne treba iglu kao ventil. Sav sadrZaj ¢e ostati sterilan i ne
moze se ostetiti dok se ne otvori umetanjem plasticnog nastavka (prika¢eno na cijev za prskanje).
Boca se moze koristiti sa podrucja struka ili vrata osobe koja vrsi rasprsivanje.

Uputstva o upotrebi boce

Pric¢vrstite jedan kraj cijevi za prskanje (ukljuteno u svakom pakovanju) na odgovarajudu,
kalibriranu, automatsku Spricu. Centrirajte plasti¢ni nastavak (prikacen na cijev za prskanje) na
okruglu zakacku na dnu svake boce. Koristeéi precizan, jak pritisak, provucite nastavak kroz
memranu zakacke. Mala kolicina dodatne vakcine je dodata u svaku bocu da omoguci provjeru
Sprice.

KARENCA

,0“ dana

POSEBNA UPOZORENJA

Vakcinisati samo zdrave ptice. Ne smije se primjenjivati na piliée pod stresom. npr. koji su
rashladeni, ne jedu ili ne piju.
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Prije upotrebe osigurati da sva oprema za vakcinaciju bude temeljito ocis¢ena, bez tragova
dezinficijensa.

Pili¢i se moraju uzgajati na podu kako bi imali pristup svom izmetu, jer je reinfekcija huzna
da bi se inducirao imunitet.

Bududi da se zasStita od kokcidijalne infekcije nakon primjene Paracox 8 pojacava
prirodnim izlaganjem, treba naglasiti da ¢e pristup bilo kakvim terapijskim sredstvima koja
imaju___antikokcidijalno _ djelovanje  (ljekoviti premiksi sa  kokcidiostaticima il
histomonostaticima) prije ili nakon vakcinacije loSe uticati na efikasnost vakcine. Ovo je
posebno vazno imati na umu tokom Cetiri sedmice nakon vakcinacije.

Potrebno je preduzeti mjere da se osigura ravnomjerna raspodjela oocisti u razrijedenoj
suspenziji vakcine tokom cijelog perioda primjene.

Ne stavljati u suhe pojilice.

Posebnu paznju treba obratiti da se osigura da svi pili¢i piju vodu prilikom vakcinacije
jednodnevnih pilica proto¢nim nakapnim pojilicama.

Dodavanje crvene boje za namirnice, koSenila E120, koristi se samo kod primjene
rasprSivanjem na pilicima. Moguce je da ée do¢i do znatnog smanjenja efikasnosti ako se
crvena boja za namirnice, koSenila E120, ne doda u razrijedenu vakcinu. Preporucena boja
je koSenila E120, te postoji mogucénost da se potpuna efikasnost proizvoda ne moze
postiéi ako se koristi neko drugo sredstvo za bojenje osim boje za namirnice koSenila E120.

Da bi se izbjegla mogucnost izlaganja kokcidijalnoj infekciji prije pocetka imuniteta
potrebno je ukloniti prethodno leglo i smjesStaj za pilice temeljito odistiti izmedu ciklusa
uzgoja (turnusa).

Ne mijesati sa bilo kakvim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Tesko predoziranje (5 x ili viSe) moZe dovesti do privremenog smanjenja prirasta Zive
tezZine.

Paracox 8 sadrzi Zive kokcidije i potrebno je da dode do umnozavanja vakcinskih linija u
domadinu da bi se razvila zastita. Uobiéajeno je da se oociste nadu u gastrointestinalnom
traktu vakcinalnih ptica u periodu 1 — 3 sedmice ili viSe nakon vakcinacije. Te oociste su
najvjerovatnije vakcinske oociste koje se recikliraju u pticama/leglu. Time se osigurava
zadovoljavajuéa zastita jata.

U svakoj zivotinjskoj populaciji moze postojati manji broj Zivotinja koje ne daju potpun
odgovor na vakcinaciju. Uspjeh vakcinacije zavisi od ispravnog skladistenja i primjene
vakcine, kao i od sposobnosti Zivotinje da odgovori na vakcinaciju. Na to mogu uticati
faktori kao sto su genetska konstitucija, intekurentne infekcije, starosna dob, uhranjenost,
uporedna medikamentozna terapija i stres.

Upozorenje za rukovaoca sa vakcinom

Rukovaoc treba nositi dobro nalijezu¢e maske i zastitu za oci tokom rasprsivanja. Odmah
nakon upotrebe oprati ruke.
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POSEBNE MJERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

Djelimi¢no iskoristene bodice/otpadni materijal treba zbrinuti kuhanjem, spaljivanjem ili
uranjnjem u odgovarajuce dezinfekciono sredstvo i odlagati u skladu sa Zakonom o
upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine FBiH” broj 33/03).

OSTALI PODACI

Nacin ¢uvanja: U frizideru na temperaturi od 2 - 8°C, zasti¢eno od svjetla, ne zamrzavati.
Vrecicu treba odmabh iskoristiti nakon otvaranja. Otapalo Cuvati na 2-25°C.

Pakovanje:

Paracox-8: Spremnici su bezbojne bocice izradene od PETG plastike upakovane u
kartonske kutije.

1 x4 ml (1000 doza)

1 x 20 ml (5000 doza)

Otapalo za rasprsivanje po pilicima: se moze koristiti za razrjedivanje vakcine (100 ml
otapala za 1000 doza, 500 ml za 5000 doza). Spremnici su plasti¢ne boce od 100 ml i 500
ml.

Rok upotrebe: 36 nedjelja. Otapalo 24 mjeseca. Nakon razrjedenja iskoristiti odmah.
Nacin izdavanja: Lijek ne podlijeze izdavaniju.

Nacin primjene: Primjenu lijeka moZe vrsiti samo doktor veterinarske
medicine/diplomirani veterinar.

BROJ I DATUM ODOBRENJA
UP-1-6-2-20/21- 2639/21 J.B; od 23. februara 2022. godine.

NAZIV | ADRESA PROIZVODACA

Intervet UK Ltd; Walton Manor; Milton Keynes; Buckinghamshire MK7 /AJ; UK
Dodatno mjesto proizvodnje: MSD A.H. Salamanca, Spanija
Adresa: C/Zeppelin 6, El Montalvo 38, Carbajosa de la Sagrada

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLIANIJE LUEKA U PROMET

Predstavnistvo Intervet International za BiH, Tesanjska 24 A, Sarajevo.
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