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INDLAGSSEDDEL

Paracox’-8 Vet.

suspension til oral administration

Se den nyeste indleegsseddel pa WWV\E/.indIaegsseddeI.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn |
Paracox-8 Vet., suspension til oral administration

2. Sammensaetnlng
Hver dosis pa 0,004 ml vaccine |ndehblder

Aktive stoffer: :
Levende sporulerede oocyster, som stammer fra 8 svaekkede
coccidielinjer: i

E. acervulina 500" prdosis:
E. brunetti 100" prdosis
E. maxima MFP 100" prdosis:
E. maxima CP 200" prdosis:
E. mitis 1000° pr dosis:
E. necatrix 500" prdosis;
E. praecox 100"  prdosis!
E. tenella 500" pr dosis;

*i henhold til fremstillerens in vitro teelleprocedure pé
blandingstidspunktet samt ved batchfrlglvelse
Vaccine: Vandig suspenS|on
Solvens til spray pa kyllinger: HalvulgennemS|gt|g rad, viskas
oplgsning.

3. Dyrearter
Til fijerkree (kyllinger).

4. Indikation(er)
Forebyggelse af coccidiose hos kylllnger

Drikkevand: '

Aktivimmunisering af kyllinger for recdluktion af infektion samt
kliniske symptomer pa coccidiose forarsaget af Eimeria acervulina,
E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatr/'x E. praecox og E. tenella.

Indtreeden af immunitet: Udvikles i Irabet af 10 dage efter
vaccinationen. i

Varighed af immunitet: Mindst 36 uger nar fuglene er placeret under
omstaendigheder, der tillader recirkulation af oocyster.

Spray pa kyllinger med solvens

For aktivimmunisering af kyllinger mod coccidiose forarsaget af

Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxlma E. mitis, E. necatrix,

E. praecox og E. tenella: !

- for at mindske udskillelsen af oocyster hos E. acervulina,
E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E.:praecox og E. tenella

- for at reducere tab i veegtegning hos E. acervulina, E. brunetti,
E. mitis, E. necatrix, E. praecox og E. tenella

Indtreeden af immuniteten: 21 dage efter vaccination.
Varighed af immuniteten: 10 uger.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.
Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den
dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

Foder og vand til de vaccinerede kyllinger skal vaere frit for
coccidiostatika eller andre stoffer med

anti-coccidie effekt. '

Det er almindeligt at finde oocyster i mave-tarmkanalen hos
vaccinerede kyllinger 1-3 uger eller senere efter vaccinationen.
Disse oocyster er sandsynligvis vaccine-oocyster som recirkulerer
via genoptagelse fra straelsen. Recirkulation sikrer en
tilfredsstillende flokbeskyttelse mod alle de patogene Eimeria arter,
der er i vaccinen.

For at opna fuld effekt af vaccinen skal en recirkulation af
oocysterne via strgelsen kunne finde sted. Derfor kan vaccinen ikke
anvendes til kyllinger, der opdraettes pa tradnet eller lignende. Far
indsaettelse af kyllingerne bar gammel strgelse fiernes og
desinfektion foretages. Herved reduceres risikoen for udvikling af en
miljgoverfart infektion med coccidiose far kylllngﬁrne har udviklet
fuld |mmun|tet .

Ved admlnlstratlon som spray pa kyllinger skal vaccmen fortyndes
med ’ Splvens til spray pa kyllinger”. |

Det skal sikres, at vaccinationsudstyret er grundigt rengjort far brug.

Seerlige:forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til
dyr: 4 :

Personligt beskyttelsesudstyr i form af teetsiddende maske og
gienbeskyttelsesudstyr bagr anvendes ved handtering af
veterinaerlaegemidlet nar vaccinen sprayes.

Vask ha'pnder straks efter administration.

Saerllqe forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relgevant

Agleeggende fugle:
Ma ikkq anvendes til eeglaeggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Hverken for eller efter vaccinationen ma kyllingerne f& vand eller
foder, der indeholder coccidiostatika eller andre substanser
(inklusive sulfonamider eller antibiotika/veekstfremmmere) med
coccidiostatisk effekt, da dette vil kunne ﬂdelaegge virkningen af
vaccinen.

Beskyttelsen efter vaccination forsteerkes af naturllg smitte med
coccidier, derfor vil tilfersel af stoffer med coccidiostatisk effekt pa
ethvert tidspunkt efter vaccination kunne afkorte perioden med
effektivibeskyttelse. Dette er seerligt vigtigt i de ffarste 4 uger efter
vaccinationen. -

Der forellgger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug
af vaccinen sammen med andre veterinzerleegemidler. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug
af et andet veterinzerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde. :

Overdofsis: ;
Ved brug af 5 gange normal dosis var der ingen ugnsket effekt pa
den inriiske virkning eller produktionsparametre.:

Veesentllqe uforligeligheder: '
Ma ikke blandes med andre veterlnaerlaegemldler' undtagen den
solvens, der anbefales til brug for sprayadministration.

7. Biv:irkninger
Kyllinger: :

Almindelig Tarmlasion’.
(1 il 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): !

"Mild tarmleesion af fx Eimeria acervulina, E. necatrix og E. tenella
(lsesion score pé +1 eller +2 i henhold til det numeriske
rangordnlngssystem af Johnson og Reid, 1970) er af og til set hos
kyllinger 3-4 uger efter vaccination. Leesioner af denne grad vil ikke
pawrkd kyllingernes vaekst. .

Indberetnlng af bivirkninger er vigtigt, da det mulcggtz;r lgbende
S|kkerhedsovervagn|ng af et produkt. Kontakt i farste omgang din
dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne ingdleegsseddel, eller
hvis du:mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsfgringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne mdlaegsseddel eller via det nationale b|V|rk,'n|ngssystem
Leegemiddelstyrelsen !

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Do$ering for hver dyreart, administrationsveje og
adrhinistrationsmade

Oral administration af en éngangsdosis (0,004 ml vaccine) enten

som sptay péa kyllinger eller i drikkevandet. En enkelt dosis vaccine

(0,004 ml ufortyndet vaccine) gives til kyllinger, dyar er mellem

daggamle og til og med 9 dage gamle.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden

anvendelse eller doserlng end angivet i denne information. Falg altid

dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Via spray pa kyllinger:

Den fortyndede vaccine skal gives med en dosis pa 0,21 ml pr.
kylling i et kabinet, som giver en grov spray. Alle studier er foretaget
med et klaekkeri-spraykabinet fra SprayCox. Det anbefales, at et
sadant kabinet brug'ges ved administration af denne vaccine.

Beregning af vacc:nes fortyndingsgrad og brugsvejlednmg

Punkt Vejlednlng :

1 Kabinettets forbrug bestemmes i forhold til det voluimen,
der gives pr 100 kyllinger. :
2 Gang dette volumen med 50 for at beregne det totale

volumen af den fortyndede vaccine, der er ngdvend:g for
at give 5000 doser (eller gang med 10 for 1000 doser).

3 Eksempel::For at tilberede 5000 doser fortyndet vacgine
anvendes ialt 0,21 x 5000 = 1050 ml fortyndet vacclne
fordelt som falger: '
1.20 ml Paracox 8 Vet. vaccine (1 haetteglas)
2.500 ml solvens (1 flaske) '

3. Fyld op med vand til 1050 ml

Eksempel::For at tilberede 1000 doser fortyndet vac¢ine
anvendes ialt 0,21 x 1000 = 210 ml fortyndet vaccine
fordelt som falger:
1.4 ml Paracox-8 Vet. vaccine (1 heetteglas) |
2.100 ml solvens (1 flaske)

3. Fyld op med vand til 210 ml :

4 Vandet def anvendes til fortynding af vaccinen, skal:veere
friskt, koldt og fri for forurening. '
Solvensen:indeholder et radt farvestof og xanthangumml
begge for at opna bedre effekt af vaccinen. Anvend en ren
beholder til forberedelse af vaccinen, tilsset solvensen og
den beregnede maengde vand til beholderen. Bland !

solvens og vand til en ensartet oplgsning. i

5 Flasken med solvens skylles efter med vand for at fa hele
meengden:af solvensen ud. -
Omryst heetteglasset med vaccinen grundigt i 30 sekunder
for at sikre resuspendering af oocysterne. Overfer hele
indholdet til beholderen med solvens og vand og bland
grundigt. '

Solvens til spray pa kyllinger:
Opbevares mellem 2 °C - 25 °C.

Brug ikke dette veterinaerlaegerhiddel efter den udlgbsdato, der star
pé etiketten efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den pagaldende maned. !

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Leegemidler mé ikke bortskaffés sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. !

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der
er relevante for det padgeeldende veterinzerleegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage ti! at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse
af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerlaegemidler
Veterineerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfﬂnngstllladelse.snumre og pakningsstgrrelser
MTnr 15619 -

Pakningsstarrelser:

Paracox-8 Vet.: 5

4 ml og 20 ml plast-hzetteglas af klar, farvelgs PETG (polyethylen
terephthalat copolyester) med bromobutylgummiprop og
aluminiumsforsegling. Haettegl'assene er pakket i papaesker.

1 x 4 ml (1000 doser) :
1 x 20 ml (5000 doser)

Solvens til spray pa kyllinger:
Ved vaccination via spray skal vaccinen fortyndes med passende

mangde solvens til spraysuspen3|on (100 ml solvens til 1000 doser,
500 ml til 5000 doser). '

Ikke alle pakningsstarrelser er hzdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste aendrmg af indlaegssedlen
25/02/2025 |

Der findes detaljerede oplysnlnger om dette veterinzerlaegemiddel i
EU-lzegemiddeldatabasen '
(https://medicines.health. euroga.eu/veterinary).

6 Den fortyn-dede vaccine hzldes over i spraykabinett'ets
reservoir og kabinettet indstilles til at give en jeevn, grov
spray over:kyllingerne. '

7 Det tilsikress at hele den indre overflade af boksen med
kyllinger modtager en jeevn ensartet dosering. For at
undga at docysterne bundfaelder omrgres kabinettets
reservoir regelmaessigt under vaccinationsproceduren.

8 Efterlad ky:llingerne i boksen i mindst 30 minutter i et godt
oplyst omréade for at kyllingerne kan f& tid til at pudse fjer.

Via drikkevand: | :
Inden vaccinationen gennemfares mé kyllingerne ikke have haft
tilgang til drikkevarid i 1-2 timer. '
Vaccinen gives direkte i drikkevandet. Der ber bruges grund|gt
rengjorte og fyldte Vandtrug Det anbefales kun at bruge en dg
samme type vandtrug, og at kyllingerne er vant til at drikke af disse.

Beregning af vaccines fortyndingsgrad:

Punkt | Vejledning !

1 Pakningen: skal rystes omhyggeligt i 30 sekunder fgt brug
for at sikre en homogen fordeling af oocysterne.

2 Maengdenivaccine i hvert vandtrug beregnes pé f@IQende
made: !

Totalt antal kyllinger pr. sektion x 0,004 / Totalt antal
vandtrug pr. sektion = maengde vaccine pr. vandtrug

10. T|Ibageholdelsest|d(er)
0 dage.

11. Seerlige forhol:dsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgaeni;eligt for barn.

Paracox-8: '

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod lys.!

Mé ikke nedfryses.f

Opbevaringstid efter abning/fortynding ifelge anvisning: Anv
straks.
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16. Kontaktoplysninger |

Indehaver af markedsfgringstilladelse:

Intervet International B.V. |

Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vaccine og solvens til spray pé:kyllinger

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

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)

Spanien '
Lokale reprassentanter og kontaktoplysninger til indberetning af

formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, DK-1561 Kgbenhavn V.,

TIf.: +4544 82 42 00

17. Andre oplysninger

Vigtigt

Hvor drikkenipler eller andre vandingssystemer anvendes, der er
uegnede til iblanding af vaccine skal et midlertidigt vandingssystem
installeres, f.eks. trug !

Paracox-8 Vet. ma ikke adm/n/swtreres I tarre drikkekopper.
Paracox-8 Vet. ma ikke opb/andes i hovedvandtanken.
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