FI Paracox® 5

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Paracox® 5 ad us. vet., Suspension und Losungsmittel/Trinkwasser zur oralen Verabreichung
und zur Verabreichung als Spray fur Hiihnerkiken

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0.004 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Eimeria (E.) acervulina HP, lebend attenuiert 500 - 650 Oozysten*
E. maxima CP, lebend attenuiert 200 - 260 Oozysten*
E. maxima MFP, lebend attenuiert 100 - 130 Oozysten*
E. mitis HP, lebend attenuiert 1000 - 1300 Oozysten*
E. tenella HP, lebend attenuiert 500 - 650 Oozysten*

*Anzahl sporulierter Oozysten gemass der in-vitro Zahlung des Herstellers zum Zeitpunkt des Mischens bzw. der
Freigabe

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Wassrige Suspension: sporulierte Oozysten, von “frihreifen®, attenuierten
Kokzidienstdmmen
Lésungsmittel (Solvent spray-on chicken): semi-lichtdurchlassig, rot, viskds

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Huhnerkuken

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung von Hihnerkiken gegen Infektionen mit E. acervulina, E. maxima, E.
mitis und E. tenella.

Beginn der Immunitét: 14 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitét: mindestens 40 Tage nach der Impfung

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei kranken oder gestressten Tieren.
4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Bei der Anwendung als Spray sollte der Impfstoff mit dem Lésungsmittel ,,Solvent spray-on
chicken” verdiinnt werden oder dem mit Wasser verdiinnten Impfstoff soll die rote
Lebensmittelfarbe (Cochenille, E120) zugesetzt werden. Eine signifikante Verminderung der
Wirksamkeit kann beobachtet werden, wenn fir die Sprayanwendung nur Wasser verwendet
wird.

Der Impfstoff immunisiert keine anderen Spezies als Hihnerkiiken (Gallus gallus) gegen
Kokzidiose und ist nur gegen die im Impfstoff enthaltenden Eimeria-Stamme wirksam.
Weder vor noch nach der Impfung Futter oder Trinkwasser verabreichen, das antikokzidiale
Wirkstoffe enthalt. Dies gilt flir die gesamte Lebensdauer der Hihner. Der Schutz gegen
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Kokzidieninfektionen wird bei Tieren in Bodenhaltung (Kontakt mit Einstreu) nach
Verabreichung von Paracox® 5 durch natlrliche Boosterung erhoht.
Nur gesunde Tiere impfen.

4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Samtliche, zur Impfung bendtigten Gegenstéande missen vor Gebrauch griindlich gereinigt
werden.

Um eine mdgliche Feldinfektion vor Ausbildung des vollen Impfschutzes zu vermeiden,
mussen die Stallungen nach jedem Aufzuchtzyklus sorgfaltig gereinigt und desinfiziert
werden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender
Wahrend des Sprihvorgangs eine Maske und einen Augenschutz tragen.
Unmittelbar nach Handhabung des Impfstoffs Hande griindlich waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

3-4 Wochen nach der Impfung wurden in Laborstudien haufig leichte Lasionen durch Befall
mit z.B. E.acervulina und E. tenella bei Kiken beobachtet. Lasionen dieses Schweregrades
beeintrachtigen die Entwicklung der Kuken nicht.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich
Einzelfallberichte).

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6
nicht aufgefuhrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht wahrend der Legeperiode anwenden.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Substanzen mit antikokzidialer Wirkung, inkl. Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe mit
antikokzidialer Aktivitat konnen die Dauer des wirksamen Schutzes verkirzen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das
immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden
werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Impfschema
Einmalige orale Verabreichung via Grobspray, via besprihtes Futter bei gesunden

Eintagskiken in Bodenhaltung auf Einstreu oder via Trinkwasser bei drei Tage alten Kiken.

Anwendung als Spray




Bei der Anwendung als Spray sollte der Impfstoff mit dem Lésungsmittel (Solvent spray-on
chicken) verdinnt werden oder dem mit Wasser verdiinnten Impfstoff soll die rote
Lebensmittelfarbe (Cochenille, E120) zugesetzt werden.

a) Loésungsmittel (Solvent spray-on chicken)
Pro Kiiken sollte unter Nutzung eines Sprihgerates, das einen Grobspray produziert, ein
Volumen von 0.21 bis 0.28 ml gesprayt werden. Das nétige Volumen des Spraygerates fir
100 Kiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die nétige Menge
Wasser flir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 fir 1000 Dosen).
Zum Beispiel bendtigt man fir die Herstellung von 5000 Dosen verdinntem Impfstoff ein
Gesamtvolumen von V = 0.21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt
aus Impfstoff, Lésungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. V (Paracox 5-Impfstoff) = 20 ml (1 Vial)

2. V (Lésungsmittel) = 500 ml (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffillen
Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Das
Lésungsmittel enthalt rote Lebensmittelfarbe und Xanthan, beides fir eine verbesserte
Impfstoffaufnahme. Das Losungsmittel wird in ein geeignetes Behaltnis gegeben. Das
Wasser wird in die Flasche des Ldsungsmittels gegeben, um die Reste des Losungsmittels
herauszuspulen. Die Impfstoffbehélter missen vor Gebrauch 30 Sekunden lang kraftig
geschdttelt werden, um die Resuspension der Oozysten zu gewahrleisten. Den gesamten
Inhalt der Vials in das Behaltnis mit Lésungsmittel und Wasser geben und grindlich
durchmischen. Den verdinnten Impfstoff in den Behalter des Spriihgerates flllen und die
Kiken gleichmassig mit grobem Spray besprihen.
Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kikenboxen gleichmassig benetzt ist.
Die Kiken mindestens 30 Minuten in den Kilkenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung
lassen und den Tieren Zeit fur die Gefiederpflege geben.

b) rote Lebensmittelfarbe (Cochenille, E120)
Pro Kuken sollte unter Nutzung eines Sprihgerates, das einen Grobspray produziert, ein
Volumen von 0.21 bis 0.28 ml gesprayt werden. Das nétige Volumen des Spraygerates flr
100 Kiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die nétige Menge
Wasser fur 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 fur 1000 Dosen).

Dieses Wasservolumen wird in einen geeigneten Behalter gegeben (normalerweise 1.0 bis
1.5 Liter fiir 5000 Dosen oder 200 bis 300 ml fir 1000 Dosen). Es wird rote
Lebensmittelfarbe (Cochenille, E120) in ausreichender Menge zugesetzt, um eine
Konzentration von 0.1 mg/ml zu erreichen. Dies ist notwendig, um die Aufnahme des
Impfstoffes durch die Hihner und somit die Wirksamkeit des Impfstoffes zu verbessern.
Die Impfstoffbehalter missen vor Gebrauch 30 Sekunden lang kraftig geschittelt werden,
um ein Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Der Inhalt des Behalters wird mit dem
vorbereiteten Wasser verdinnt und griindlich durchmischt. Die Impfstofflésung wird in das
Reservoir des Spraygerats gefiillt und die Kiiken werden gleichmassig mit einem groben
Spray benetzt.

Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Flache der Kikenboxen gleichmassig benetzt ist.
Wahrend des Impfvorganges ist das Reservoir des Spraygerates regelmassig zu bewegen,
um das Sedimentieren der Oozysten zu vermeiden. Die Kiken mindestens 30 Minuten in
den Kikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und den Tieren Zeit fur die
Gefiederpflege geben.

Anwendung via besprihtes Futter

Die Dosis betragt 0.004 ml pro Eintagskiken.

Genugend Futter fUr die ersten 24-48 h auf Papier oder Plastik auf dem Stallboden auslegen.
Das Impfstoffflaschchen vor Gebrauch kraftig 30 Sekunden lang schitteln, um die
Resuspension der Oozysten zu gewahrleisten. Paracox® 5 mit Wasser verdiinnen - ca. 5000
Dosen in 3 Liter Wasser - und mit einem feinen Spriihkopf gleichmassig Uber das Futter
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sprihen. Wahrend der Applikation das Sprihgerat regelmassig bewegen, um ein
Sedimentieren der Oozysten zu vermeiden. Der Impfstoff muss sofort nach dem Verdiinnen
auf das Futter gespriht werden. Es ist sicherzustellen, dass das ganze Futter bespriht wird,
und dass die abgegebene Impfstoffmenge der Anzahl Tiere im Stall entspricht.

Den Impfstoff nicht Gber automatische Fitterungsanlagen verabreichen. Besprihtes Futter
darf nicht direkt unter Warmelampen platziert werden.

Wenn das behandelte Futter aufgenommen wurde, kann mit der Routineflitterung
fortgefahren werden.

Anwendung Uber das Trinkwasser

Die Kiken sind ab dem ersten Lebenstag einzustallen und sollten Gelegenheit haben, sich
an Nippeltranken zu gewdhnen. Wenn die Kiken 3 Tage alt sind, wird das Licht fir die Dauer
von ca. 7 Stunden ausgeschaltet.

Etwa zwei Stunden vor der Verabreichung des Impfstoffes sind alle Trankeleitungen ausser
Reichweite der Kiken anzuheben und vollsténdig zu entleeren. Gleichzeitig wird das Licht
wieder eingeschaltet.

Die durchschnittliche Anzahl der Kiiken pro Trankeleitung ist zu ermitteln. Die Suspension ist
mit kaltem Leitungswasser auf 2 ml bis 4 ml pro Kiiken zu verdiinnen.

Der Impfstoff kann in die Trankeleitung gegeben und mittels Indikator (z.B. Milch) versetzt
werden. Nachdem jede Leitung mit dem verdunnten Impfstoff gefullt worden ist, wird die
Trankeleitung wieder abgesenkt und den Kilken zuganglich gemacht. Das erste
Impfstoffwasser (ca. 1 Liter) kann mit einem Indikator (z.B. Milch) versetzt werden, um zu
zeigen, wann sich die Trankeleitung bis zum Ende geflillt hat und ohne Vergeudung von
Impfstoff abgesperrt werden kann. Wahrend die Tiere trinken, ist jede Leitung Gber ihren
Vorratsbehalter geflllt zu halten, bis der gesamte fir diese Leitung bestimmte verdinnte
Impfstoff zugefligt worden ist. Dann ist die normale Wasserversorgung wieder aufzunehmen.

Vor der ersten Anwendung des Impfstoffes sollte sichergestellt sein, dass die
Trankeleitungen richtig mit Paracox® 5 gefiillt sind, bevor die Kiiken trinken dirfen. Dies wird
durch das Erscheinen des Indikators am Ende der Linie angezeigt.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Nicht zutreffend.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Biologika fir Vogel, Hausgefligel, parasitarer
Lebendimpfstoff, Kokzidien

ATCvet-Code: QI01ANO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nicht zutreffend.

5.3 Umweltvertraglichkeit




Keine Angaben.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Suspension
Phosphat-gepufferte Salzlésung

Lésungsmittel (Solvent spray-on chicken)
Natriumchlorid

Karminsaure (roter Lebensmittelfarbstoff, E120)
Xanthan (E415)

Wasser zur Injektion

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels oder
anderer Bestandteile, die zur gleichzeitigen Verwendung mit dem immunologischen
Tierarzneimittel in der Packung enthalten sind.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 33 Wochen
Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behaltnis: 24 Monate
Haltbarkeit nach Verdinnen gemass den Anweisungen: Sofort verbrauchen

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Kuhl lagern und transportieren (2°C - 8°C). Vor Licht schutzen.
Vor Frost schutzen.

Lésungsmittel (Solvent spray-on chicken):
Zwischen 2°C - 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

PET Flaschen
Lésungsmittel (Solvent spray-on chicken): PET Flaschen

Packungsgrdssen:

Packungen a 5 PET Flaschen zu 4 ml (a 1000 Dosen)

Packungen a 5 PET Flaschen zu 20 ml (a 5000 Dosen)

Lésungsmittel (Solvent spray-on chicken) fur die Anwendung als Spray: PET Flasche zu 100
ml (fir 1000 Dosen), PET Flasche zu 500 ml (fir 5000 Dosen)

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

MSD Animal Health GmbH
Luzern




8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 1562 001 5 Flaschen zu 4 ml (a 1000 Dosen)
Swissmedic 1562 002 5 Flaschen zu 20 ml (a 5000 Dosen)
Swissmedic 1562 003 Flasche zu 100 ml (fir 1000 Dosen)
Swissmedic 1562 004 Flasche zu 500 ml (fir 5000 Dosen)
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEURERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11.08.2000
Datum der letzten Erneuerung: 08.12.2019

10. STAND DER INFORMATION
11.2019
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.




