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PRODUKTRESUMÉ

for

Paracox-8 Vet., oral suspension til brug i drikkevand og koncentrat til spray suspension
0. D.SP.NR


9026
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Paracox-8 Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Aktive stoffer:


Hver dosis på 0,1 ml vaccine indeholder følgende antal levende sporulerede oocyster, som stammer fra 8 svækkede coccidielinjer:

Eimeria acervulina
 500 oocyster


Eimeria brunetti

100 -


Eimeria maxima MFP
100 -


Eimeria maxima CP
200 -


Eimeria mitis

1000 -


Eimeria necatrix

500 -


Eimeria praecox

100 -


Eimeria tenella

 500 -


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Oral suspension til brug i drikkevand og koncentrat til spray suspension.

Vaccinen er en gennemskinnelig, viskøs suspension af sporulerede oocyster.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Kyllinger.
4.2 Terapeutiske indikationer


Forebyggelse af coccidiose hos kyllinger.
4.3
Kontraindikationer


Ingen.
4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Dyrene skal være raske.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Foder og vand til de vaccinerede kyllinger skal være frit for coccidiostatika eller andre stoffer med anti-coccidie effekt.


For at opnå fuld effekt af vaccinen skal en recirkulation af oocysterne via strøelsen kunne finde sted. Derfor kan vaccinen ikke anvendes til kyllinger, der opdrættes på trådnet eller lignende.


Før indsættelse af kyllingerne bør gammel strøelse fjernes og desinfektion foretages. Herved reduceres risikoen for udvikling af en miljøoverført infektion med coccidiose før kyllingerne har udviklet fuld immunitet.

En signifikant reduktion i virkningen kan muligvis observeres, hvis der ikke tilsættes det røde farvestof cochineal E120 til den fortyndede vaccine inden administrationen i kabinetsprayen. Tilsætningen af farvestoffet er kun nødvendig, når vaccinen administreres ved kabinet sprayning. Det anbefalede farvestof er cochineal E120 og fuld effekt af vaccinen kan muligvis ikke opnås, hvis et andet farvestof end cochineal E120 anvendes.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.

Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger


Ingen.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ikke relevant.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Hverken før eller efter vaccinationen må kyllingerne få vand eller foder, der indeholder coccidiostatika eller andre substanser (inklusiv sulfonamider eller antibiotika/vækstfremmere) med coccidiostatisk effekt, da dette vil kunne ødelægge virkningen af vaccinen.
Beskyttelsen efter vaccination forstærkes af naturlig smitte med coccidier, derfor vil tilførsel af stoffer med coccidiostatisk effekt på ethvert tidspunkt efter vaccination kunne afkorte perioden med effektiv beskyttelse. Dette er særligt vigtigt i de første 4 uger efter vaccinationen. 

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Oral administration af en éngangsdosis (0,1 ml vaccine) enten som spray til daggamle kyllinger på rugeriet eller i drikkevandet mellem 5. og 9. levedag. 


Via klækkerispray:


Den fortyndede vaccine skal gives med en dosis på 0,21 ml pr. kylling i et kabinet, som giver en grov spray. Alle studier er foretaget med et klækkeri-spraykabinet fra SprayCox. Det anbefales, at et sådant kabinet bruges ved administration af denne vaccine.


Beregning af vaccines fortyndingsgrad og brugsvejledning. 

	Punkt
	Vejledning

	1
	Kabinettets forbrug bestemmes i forhold til det volumen, der gives pr. 100 kyllinger. 



	2
	Gang dette volumen med 50 for at beregne det totale volumen af den fortyndede vaccine, der er nødvendig for at give 5000 doser (eller gang med 10 for 1000 doser). Der er 5000 doser i en 500 ml pakning (1000 doser i en 100 ml pakning)



	3
	Træk 500 ml (eller 100 ml) fra det beregnede totale volumen og tilfør denne mængde vand til en egnet beholder (Har spraykabinettet et forbrug på 21 ml/100 kyllinger, skal der bruges 550 ml vand til 5000 doser eller 110 ml vand til 1000 doser).



	4
	Vaccinationen af kyllingerne og derved effekten af vaccinen forbedres, hvis der tilsættes et rødt farvestof til den fortyndede vaccine før administration ved sprayning. Tilsæt tilstrækkeligt rødt farvestof (cochineal E120) til vandet, så der opnås en koncentration på 0,1 % w/v.


	5
	Omryst posen med vaccinen grundigt i 30 sekunder for at sikre resuspendering af oocysterne. Overfør hele indholdet til vandet og bland grundigt.



	6
	Den fortyndede vaccine hældes over i spraykabinettets reservoir og kabinettet indstilles til at give en jævn, grov spray over kyllingerne.



	7
	Det tilsikres at hele den indre overflade af boksen med kyllinger modtager en jævn ensartet dosering. For at undgå at oocysterne bundfælder omrøres kabinettets reservoir regelmæssigt under vaccinationsproceduren



	8
	Forbered kyllingerne til levering til opdrætter.




Via drikkevand:
Inden vaccinationen gennemføres må kyllingerne ikke have haft tilgang til drikkevand i 1-2 timer. 

Vaccinen gives direkte i drikkevandet. Der bør bruges grundigt rengjorte og fyldte vandtrug. Det anbefales kun at bruge en og samme type vandtrug, og at kyllingerne er vant til at drikke af disse. 


Beregning af vaccines fortyndingsgrad og brugsvejledning. 

	Punkt
	Vejledning

	1
	Pakningen skal rystes omhyggeligt i 30 sekunder før brug for at sikre en homogen fordeling av oocysterne. 



	2
	Vaccinen indeholder xanthangummi, som fremmer en jævn fordeling af oocysterne i vandet, såfremt nedenstående anbefaling følges.
Mængden vaccine i hvert vandtrug beregnes på følgende måde:

Totalt antal kyllinger pr. sektion  x 0,1 = mængden vaccine pr. vandtrug

Totalt antal vandtrug pr. sektion 



	3
	Via en 19G kanyle og den medfølgende slange tilsluttet en automatsprøjte sprøjtes vaccinen rundt i hvert vandtrug i en skrå vinkel mod vandoverfladen for at sikre en jævn fordeling. Sørg for at automatsprøjten er korrekt kalibreret.   




 4.10
Overdosering


Ved brug af 5 gange normal dosis var der ingen uønsket effekt på den kliniske virkning eller produktionsparametre.  

4.11
Tilbageholdelsestid


Ingen.
5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

               ATC-vet-kode: QJ 57 GA 05

5.1
Immunologiske egenskaber


Immunologiske egenskaber

Efter oral administration stimulerer Paracox-8 Vet. udviklingen af det lokale cellulær immunforsvar i kyllingernes tarmslimhinde. Da Paracox-8 Vet. indeholder levende oocyster, vil disse foretage en replikation i tarmepithelet og nydannede oocyster udskilles med gødningen. Disse udskilte oocyster vil efter sporulation i strøelsen optages af kyllingerne og på den måde booste udviklingen af immunitet mod coccidiose. Da oocyterne er selekterede linier med en forkortet livscyklus i tarmepithelet vil de ikke medføre patologiske forandringer eller klinisk sygdom hos de vaccinerede kyllinger.

5.2
Miljømæssige forhold


Ingen.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Xanthangummi 

Sterilt vand


Ved vaccination via klækkerispray bør den røde levnedsmiddelfarve cochineal E120 tilføres den fortyndede vaccine til en koncentration på 0,1 % w/v, svt. 210-280 µg/kylling. Renheden af cochineal E120 skal være i overensstemmelse med EU Kommissionens Direktiv 95/45/EC.

6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske lægemidler.

6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 28 uger. 

Efter anbrud bør hele indholdet straks anvendes.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2 °C til 8 °C). Må ikke fryses. Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
6.5 Emballage


100 ml og 500 ml fleksible poser af nylon/polyethylene pakket i yderkarton af pap. Til hver pakning medfølger en bærerem samt en steril PVC slange.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35


5831 AN Boxmeer


Holland
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15619
9.
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10.
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