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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Paracox-5 Suspension zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen fiir Hithner
28 Zusammensetzung

Jede Impfdosis von 0,004 ml enthélt:

Aktive Substanzen:
Sporulierten Oozysten von frithreifen Kokzidienstimmen:

Eimeria acervulina, Stamm HP, lebend 500 — 650 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm CP, lebend 200 — 260 Oozysten*
Eimeria maxima, Stamm MFP, lebend 100 — 130 Oozysten*
Eimeria mitis, Stamm HP, lebend 1000 — 1300 Oozysten*
Eimeria tenella, Stamm HP, lebend 500 - 650 Oozysten*™

* Gemdal dem In-vitro-Zahlverfahren des Herstellers zum Zeitpunkt der Vermischung und bei der
Freigabe.

Suspension: milchige Suspension nach dem Mischen.

Losungsmittel fiir Paracox zur Herstellung als Spray bei Hiithnern: halbtransparente, rote, viskose
Losung.

3. Zieltierart(en)

Hiihner.

4. Anwendungsgebiet(e)

Bei Anwendung zum Verspriithen auf das Futter, als Spray bei Hithnern ohne Lésungsmittel oder im
Trinkwasser:

Zur aktiven Immunisierung von Hithnern um Infektionen und klinische Symptome einer Kokzidiose
verursacht durch Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis und E. tenella zu verringern.

Beginn der Immunitét: 14 Tagen nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: 40 Tage nach der Impfung.

Bei Anwendung als Spray mit dem Losungsmittel bei Hiithnern:
Zur aktiven Immunisierung von Hithnern verursacht durch Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis
und E. tenella:
- um die Ausscheidung von Oozysten von E. acervulina, E. maxima und E. tenella zu verringern
- um Gewichtsverlust durch E. acervulina, E. mitis und E. tenella zu verringern

Beginn Immunitit: 21 Tage nach der Impfung.
Dauer der Immunitit: 10 Wochen nach der Impfung.

S. Gegenanzeigen
Keine.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Vogel impfen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht an gestresste Kiiken verabreichen, z.B. unterkiihlte, nicht fressende oder nicht trinkende Kiiken.
Bei der Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff zu dem verdiinnten
Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem ,,Losungsmittel fiir Paracox zur Herstellung als
Spray bei Hithnern* verdiinnt werden. Fiir die Anwendung als Spray bei Hithnern kann eine
signifikante Reduktion der Wirksamkeit auftreten, wenn die Verdiinnung nur mit Leitungswasser ohne
roten Farbstoff erfolgt.

Hiihner sind ausschlieflich auf Einstreu am Boden zu halten. Der Impfstoff enthilt lebende Kokzidien
und ist fiir die Entwicklung des Impfschutzes abhingig von der Replikation der Impfoozysten im Wirt.

Héufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Vogel 1-3 Wochen nach der Impfung, bzw.
zu einem spateren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es sich hdchstwahrscheinlich um
Impfoozysten, die {iber das Streu in die Kiiken gelangen. Dadurch wird ein ausreichender Schutz des
gesamten Bestandes gegen die im Impfstoff enthaltenen pathogenen Eimeria-Spezies sichergestellt.
Wihrend des Impfvorgangs sollte die verdiinnte Impfstofflosung regelmafBig bewegt werden, sodass
der verdiinnte Impfstoff erneut vermischt wird.

Da der Schutz gegen eine Kokzidieninfektion nach der Anwendung des Impfstoffs durch natiirliche
Boosterung erhdht wird, ist zu beachten, dass der Zugang zu Mitteln mit antikokzidialer Wirkung zu
jedem Zeitpunkt nach der Impfung die Dauer des wirksamen Schutzes verkiirzen kann. Dies ist
wihrend der gesamten Lebensdauer de des Huhns wichtig.

Um die Moglichkeit einer Kokzidien-Feldinfektion vor Ausbildung des Impfschutzes zu verringern,
muss das Streu entfernt und die Stallungen der Kiiken nach jedem Durchgang sorgfiltig gereinigt
werden.

Es ist sicherzustellen, dass alle zur Impfung verwendeten Gerite vor der Anwendung sorgfiltig
gereinigt werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:
Wihrend des Sprithvorgangs sollte die Impfperson eine gut sitzende Maske und einen Augenschutz
tragen.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Zu keinem Zeitpunkt vor oder nach der Impfung mit dem Tierarzneimittel diirfen antikokzidiale
Wirkstoffe, einschlieBlich Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, verabreicht werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine hohe Uberdosierung, (5 Mal oder mehr), kann zur voriibergehenden Verringerung der taglichen

Gewichtszunahme fiihren.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Losungsmittels zur
Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern.

7. Nebenwirkungen

Hiihner:

Hiufig Intestinale Lision!
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(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

"Leichte intestinale Lisionen durch Befall mit z.B. E. acervulina und E. tenella (Lésions-Score +1
oder +2 auf der numerischen Bewertungsskala nach Johnson und Reid, 1970), wurden héufig
beobachtet 3 bis 4 Wochen nach der Impfung der Vogel. Lasionen dieses Schweregrades
beeintrdchtigen die Entwicklung der immunisierten Hiithner nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden : adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Eine Impfdosis ist ab einem Alter von einem Tag entweder durch Verspriihen {iber das Futter oder als
Spray in der Briiterei an Eintagskiiken, oder {iber das Trinkwasser an 3 Tage alte Kiiken zu
verabreichen. Die Einzeldosis betridgt 0,004 ml pro Kiiken. Jedes 4 ml Behéltnis enthélt geniigend
Impfstoff fiir 1000 Kiiken und jedes 20 ml Behéltnis reicht zur Impfung von 5000 Kiiken.

Verabreichung:
Die Kiiken sollten nur auf Einstreu am Boden gehalten werden.

Uber das Futter

Es sollte geniigend Futter fiir die ersten 24 - 48 Stunden auf Papier oder Plastik auf dem Boden des
Stalles ausgelegt werden. Den Behéltnis vor Gebrauch kriftig 30 Sekunden lang schiitteln, um ein
Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Verdiinnen Sie den Impfstoff mit Wasser bei einem
Verhiltnis von ca. 5 000 Dosen auf maximal 3 Liter Wasser und mit einem groflen Sprithkopf
gleichmiBig tliber die Oberfldche des Futters sprithen. Es ist sicherzustellen, dass die gesamte
Oberflache des fiir die Tiere zuginglichen Futters regelméBig und gleichméaBig bedeckt ist. Wahrend
der Impfstoffabgabe ist das Reservoir des Applikationsgerétes regelmiflig zu bewegen, um das
Sedimentieren der Oozysten zu vermeiden. Der Impfstoff sollte sofort nach dem Verdiinnen auf das
Futter gespriiht werden, und die Vogel sollten innerhalb von 2 Stunden Zugang zu diesem Futter
haben. Wenn das behandelte Futter aufgenommen ist, kann mit der Routinefiitterung begonnen
werden.

Uber das Trinkwasser

Die Kiiken ab dem ersten Lebenstag einstallen und sicherstellen, dass sie die Gelegenheit haben, sich
an Nippeltrinken zu gewohnen. Wenn die Kiiken 3 Tage alt sind, wird das Licht fiir ca. 7 Stunden
ausgeschaltet. Etwa zwei Stunden vor der Impfung werden alle Triankeleitungen aufler Reichweite der
Vogel angehoben. Gleichzeitig wird das Licht wieder eingeschaltet. Entleeren Sie jede Trankleitung
vollstandig.

Der Impfstoff wird mit kaltem Leitungswasser auf eine Konzentration von 1 Dosis/2 — 4 ml verdiinnt.
Die durchschnittliche Anzahl der Vgel pro Trankelinie wird ermittelt und das bendtigte Volumen des
verdiinnten Impfstoffes pro Triankelinie in der Dosierung von 2 - 4 ml pro Vogel errechnet.

Nachdem jede Linie mit dem verdiinnten Impfstoff gefiillt worden ist, wird die Trénkeleitung wieder
zugénglich fiir die Vogel. Das erste Impfstoffwasser (ca. 1 Liter) kann mit einem Indikator (z.B.
Milch) versetzt werden, um zu sehen wann sich die Trankeleitung bis zum Ende gefiillt hat und
abgeschlossen worden kann ohne dass Impfstoff verloren geht. Wahrend die Vogel trinken, sollte jede
Linie durch ihr Reservoir solange gefiillt bleiben, bis der gesamte fiir diese Linie vorgesehene
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verdiinnte Impfstoff hinzugefiigt wurde. Erst dann sollte die normale Wasserzufuhr wieder angestellt
werden.

Anwendung als Spray bei Hiihnern

Zur Anwendung als Spray bei Hiihnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff (Cochenille E120) zu dem
verdiinnten Impfstoff zugegeben oder der Impfstoff sollte mit dem empfohlenen ,,L.osungsmittel fiir
Paracox zur Herstellung als Spray bei Hithnern* verdiinnt werden. Das Losungsmittel enthélt roten
Farbstoff und Xanthan, beides dient einer verbesserten Impfstoffaufnahme.

a) Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern
Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriithgerites, das ein Grobspray produziert, ein Volumen
von 0,21 bis 0,28 ml verdiinnten Impfstoff verspriiht werden.
Das notige Volumen des Spriithgerites fiir 100 Kiiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50
multipliziert, um die notige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert fiir
1000 Dosen). Zum Beispiel bendtigt man fiir die Herstellung von 5000 Dosen verdiinntem Impfstoff
ein Gesamtvolumen von 0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinntem Impfstoff, das sich wie folgt aus
Impfstoff, Losungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. 20 ml Impfstoff (1 Durchstechflaschen)

2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffiillen
Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein. Zur Herstellung
des Impfstoffes einen sauberen Behilter wéhlen, in diesen das Losungsmittel und das errechnete
Wasservolumen hinzugeben und Losungsmittel und Wasser zu einer gleichméfigen Ldsung
vermischen.

Die Durchstechflasche mit 5000 Impfdosen (oder 1000 Impfdosen) 30 Sekunden lang kréftig schiitteln,
um ein Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Den gesamten Inhalt der Flasche in den Behélter mit
Losungsmittel und Wasser geben und griindlich mischen. Den verdiinnten Impfstoft in den Behilter des
Spriithgerites fiillen und die Kiiken gleichmdBig mit grobem Spray bespriihen. Es ist darauf zu achten,
dass die gesamte Flache der Kiikenboxen gleichméfig benetzt ist. Die Kiiken mindestens 30 Minuten
in den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und den Tieren Zeit fiir die
Gefiederpflege geben.

b) Roter Lebensmittelfarbstoff (E120)

Pro Vogel sollte unter Verwendung eines Spriithgerétes, das ein Grobspray produziert, ein Volumen von
0,21 bis 0,28 ml verdiinnten Impfstoff verspriiht werden. Das nétige Volumen des Spriihgerites fiir 100
Kiiken ist zu ermitteln. Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die nétige Menge Wasser fiir
5000 Dosen zu berechnen (oder mit 10 multipliziert fiir 1000 Dosen).

Dieses Wasservolumen wird in einen geeigneten Behilter gegeben (normalerweise 1,0 bis 1,5 Liter fiir
5000 Dosen oder 200 bis 300 ml fiir 1000 Dosen). Die Aufnahme der Impfstoffsuspension durch die
Hithner und somit die Wirksamkeit des Impfstoffes wird verbessert, wenn rote Lebensmittelfarbe zu
dem verdiinnten Impfstoff vor der Anwendung als Spray hinzugefiigt wird. Es ist eine ausreichende
Menge roter Lebensmittelfarbe (Cochenillrot E120) dem Wasser zuzusetzen, um eine Konzentration
von 0,1%w/v (entspricht 210 — 280 pug/Huhn) zu erreichen.

Die Durchstechflasche mit 5000 Impfdosen (oder 1000 Impfdosen) 30 Sekunden lang kréftig schiitteln,
um ein Resuspendieren der Oozysten zu bewirken. Der gesamte Inhalt der Durchstechflasche ist dem
vorbereiteten Wasser zuzusetzen und griindlich zu mischen. Die Impfstofflosung ist in den Behélter des
Spriithgerites zu fiillen und die Kiiken sind gleichméBig mit einem groben Spray zu benetzen.

Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Fliche der Kiikenboxen gleichméBig benetzt ist. Wéhrend des
Impfvorganges ist der Behélter des Spriihgerétes regelmiBig zu schiitteln, um ein Sedimentieren der
Oozysten zu vermeiden.

Die Kiiken mindestens 30 Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung lassen und
den Tieren Zeit fiir die Gefiederpflege geben.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Uber das Futter

Es ist sicherzustellen, dass das ganze Futter bespriiht wird und dass die insgesamt abgegebene
Impfstoffmenge der Anzahl der Vogel im Stall entspricht. Den Impfstoff nicht iiber automatische
Fiitterungsanlagen verabreichen und behandeltes Futter nicht direkt unter Warmelampen platzieren.

Uber das Trinkwasser

Es wird empfohlen um beim ersten Gebrauch des Impfstoffes in einer Aufzuchtfarm die notwendige
MaBnahmen zu treffen um sicherzustellen, dass die Trankelinien richtig mit Impfstoff gefiillt sind, wie
es durch das Erscheinen des Indikators am Ende der Linie angezeigt wird, bevor die Kiiken wieder
trinken diirfen.

Anwendung als Spray bei Hiihnern

Zur Anwendung als Spray bei Hilthnern sollte der rote Lebensmittelfarbstoff zu dem verdiinnten
Impfstoff zugegeben oder der Impfstoft sollte mit dem vom Hersteller gelieferten ,,Losungsmittel fiir
Paracox zur Herstellung als Spray bei Hithnern verdiinnt werden. Fiir die Anwendung als Spray bei
Hiihnern kann eine signifikante Reduktion der Wirksamkeit auftreten, wenn die Verdiinnung nur mit
Leitungswasser ohne roten Farbstoff erfolgt. Die Reinheit von Cochenille E120 muss den
Anforderungen der Kommissionsrichtlinie 95/45/EG entsprechen.

10. Wartezeiten
Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Impfstoff:

Kiihl lagern und transportieren (2°C bis 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemill den Anweisungen: sofort verbrauchen.

Losungsmittel fiir Paracox zur Herstellung als Spray bei Hiihnern:
Zwischen 2° C und 25° C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/Karton angegebenen Verfalldatum nach
»Exp.“ nicht mehr anwenden.

12. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V211321 (Impfstoff) — BE-V541635 (Losungsmittel)
Packungsgrofien:

Impfstoff:
Box mit 5 Durchstechflaschen a 4 ml (1000 Dosen)

Box mit 5 Durchstechflaschen a 20 ml (5000 Dosen)

Losungsmittel
100 ml Durchstechflasche fiir 1000 Dosen

500 ml Durchstechflasche fiir 5000 Dosen

Das entsprechende Volumen des Losungsmittels (100 ml Losungsmittel fiir 1000 Dosen bzw. 500 ml
fiir 5000 Dosen) wird mit dem Impfstoff geliefert.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
April 2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L., Poligono Industrial E1 Montalvo I, C/Zeppelin 6, Parcela
38, 37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca), Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
MSD Animal Health Belgium
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

17. Weitere Informationen

In jeder Tierpopulation kann es einzelne Tiere geben, die nicht voll auf eine Impfung ansprechen. Eine
erfolgreiche Impfung hingt von der vorschriftsméfigen Lagerung und Verabreichung des Impfstoffes
ab, sowie von der Féhigkeit des Tieres, auf die Impfung anzusprechen. Dies kann durch Faktoren wie
genetische Konstitution, interkurrente Infektion, das Alter, den Erndhrungszustand, begleitende
Arzneimitteltherapien und Stress beeinfluBt werden.
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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Paracox-8 Suspension zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen fiir Hithner.

23 Zusammensetzung
Jede Impfdosis zu 0,004 ml enthélt:

Wirksame Substanzen:
Lebende sporulierte Oozysten von acht frithreifen Kokzidienstimmen:

E. acervulina HP 500* pro Dosis
E. brunetti HP 100* pro Dosis
E. maxima CP 200* pro Dosis
E. maxima MFP 100* pro Dosis
E. mitis HP 1000* pro Dosis
E. necatrix HP 500* pro Dosis
E. praecox HP 100* pro Dosis
E. tenella HP 500* pro Dosis

* Gemil dem In-vitro-Zahlverfahren des Herstellers zum Zeitpunkt der Vermischung und bei der
Freigabe.

Losungsmittel fiir Paracox zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern:
Cochenille (roter Farbstoff E120)
Xanthan (E415)

3. Zieltierart(en)

Hiihner.

4. Anwendungsgebiet(e)

Bei Anwendung im Trinkwasser

Zur aktiven Immunisierung von Hiihnerkiiken, um klinische Symptome einer Kokzidiose und Lisionen
verursacht durch Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E.
tenella zu verringern.

Beginn der Immunitét: beginnt sich innerhalb von 10 Tagen nach der Impfung zu entwickelen

Dauer der Immunitét: bis mindestens 36 Wochen nach der Impfung bei Hithnern die auf Strohboden
gehalten werden

Bei Anwendung als Spray mit dem Losungsmittel bei Hiihnern
Zur aktiven Immunisierung von Hiihnerkiiken gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, E.
brunetti, E. maxima, E. mitis, E. necatrix, E. praecox und E. tenella verursacht wird:
- um Infektionen (Ausscheidung von Oozysten) mit alle Stimme zu reduzieren mit Beginn der
Immunitét 21 Tage nach der Impfung, nicht fiir E.mitis.
- um Gewichtsverlust bei allen Stimmen ausser E. maxima zu reduzieren.

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach der Impfung.
Dauer der Immunitét: Mindestens 10 Wochen fir alle Stimme.
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Bei Verabreichung an Kiiken von mehr als 9 Tagen alt kann der Schutz vor Kokzidiose nicht mehr
gewihrleistet werden.

S. Gegenanzeigen
Keine.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Der Impfstoff schiitzt keine andere Tierarten als Hithner gegen Kokzidiose.

Der Impfstoff darf nur oral iiber das Trinkwasser verabreicht werden oder auf das Huhn in der
Auftriebsanlage gespriiht werden.

In jeder Tierpopulation kann es einzelne Tiere geben, die nicht voll auf eine Impfung reagieren. Eine
erfolgreiche Impfung héangt von der vorschriftsméfigen Lagerung und Verabreichung des Impfstoffes
ab, sowie von der Fahigkeit des Tieres, auf die Impfung zu reagieren. Dies kann durch Faktoren wie
genetische Konstitution, interkurrente Infektion, das Alter, den Erndhrungszustand, begleitende
Arzneimitteltherapien und Stress beeinflusst werden.

Trinkwasser und Futter diirfen zu keinem Zeitpunkt vor und nach der Impfung antikokzidiale
Wirkstoffe, einschlieB3lich Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, enthalten.

Der Impfstoff darf verabreicht werden im Trinkwasser der Trinke, aber nicht im Vorlaufbehélter oder
in Anlagen mit einem ausgedehnten Rohrleitungsnetz. Man sollte darauf achten dass die Oozysten des
Impfstoffes nicht fiir unbestimmte Zeit in Suspension bleiben und dass jede Situation wobei der
Impfstoff fiir [aingere Zeit unzugénglich ist fiir die Vogel vermieden wird.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Der Impfstoff enthélt lebende Kokzidien und ist fiir die Entwicklung des Impfschutzes abhéngig von
der Replikation der Impfoozysten im Wirt.

Haufig lassen sich im Magen-Darm-Trakt der geimpften Kiiken 1-3 Wochen nach der Impfung, bzw.
zu einem spateren Zeitpunkt, Oozysten nachweisen. Hierbei handelt es sich hdchstwahrscheinlich um
Impfoozysten, die sich in der Einstreu der Kiiken zyklisch vermehren. Dadurch wird ein ausreichender
Schutz des gesamten Bestandes gegen alle im Impfstoff vorhandenen pathogenen Eimeria-Spezies.

Der Impfstoff ist nur geeignet flir Verabreichung bei Hiihner, gehalten auf Einstreu. Das Produkt darf
nicht verabreicht werden an Hiihner die auf Metallverdrahtung gehalten werden. Die Dichtigkeit der
zu impfen Hiihner ist nicht kritisch. Das Material, mit dem der Impfstoff verabreicht wird, muss
vollkommen sauber sein. Der Impfstoff nicht in leere, ausgetrocknete Tranken geben. Um die
Moglichkeit einer Kokzidien-Feldinfektion vor Ausbildung des Impfschutzes zu verringern, miissen
die Einstreu entfernt und die Stallungen nach jedem Durchgang sorgfiltig gereinigt werden, um die
Ubertragung auf die nichste Herde zu minimieren.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
Die Hénde und die Impfausriistung nach der Impfung waschen und desinfizieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefliigel:
Nicht anwenden bei Legetieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

10
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Trinkwasser und Futter diirfen zu keinem Zeitpunkt vor und nach der Impfung antikokzidiale
Wirkstoffe, einschlieBlich Sulfonamide und antibakterielle Wirkstoffe, enthalten.
Dies gilt fiir die gesamte Lebensdauer der Hiihner.

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine schwere Uberdosierung (5 x oder mehr) kann zu einer voriibergehenden Verringerung der

taglichen Gewichtszunahme fiihren.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des empfohlenen Lésungsmittels zur
Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern.

7. Nebenwirkungen

Huhn:

Héufig Darmlsion'
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

! Leichte Darmlisionen durch Befall mit z.B. E. acervulina, E. necatrix und E. tenella (Lisions-Score +1 oder
+2 auf der numerischen Bewertungsskala nach Johnson und Reid (1970)), 3-4 Wochen nach der Impfung in
Laboruntersuchungen. Lésionen dieses Schweregrades beeintrachtigen die Entwicklung der Huhner nicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Der Impfstoff darf nur oral iiber das Trinkwasser verabreicht werden oder auf das Huhn in der
Auftriebsanlage gespriiht werden.

Eine Dosis iiber die orale Verabreichung an Kiiken: ab dem Alter von einem Tag {iber Spray auf das
Huhn oder im Alter von 5 bis 9 Tagen liber das Trinkwasser.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anwendung iiber das Trinkwasser

Es ist notwendig, die Durchstechflasche vor der Anwendung 30 Sekunden gut zu schiitteln, um eine
homogene Suspension der Oozysten zu bekommen.

Paracox-8 wird in individuellen Trianken verabreicht, woraus die Kiiken normalerweise trinken diirfen.
Die Tiere wihrend 1-2 Stunden dursten lassen, indem der Zugang zu Wasser verwehrt wird. Kurz bevor
das Wasser den Tieren wieder zur Verfligung gestellt wird, die benétigte Impfstoffdosis in das
Trinkwasser geben.

Es empfiehlt sich sehr, nur eine Art von Trinke zu verwenden und dafiir zu sorgen, dass sich die Kiiken
vor der Impfung an diese Trénkengewdhnt haben.

Die erforderliche Menge des in jeder Trénke (d.h. Trinknippel, Trinkbecher oder Trinkbehilter) zu
verabreichenden Impfstoffes wird folgendermafen berechnet:
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Anzahl Kiiken pro Stall (oder Gruppe) x 0,004 = Impfstoffmenge (ml pro Trinke)
Anzahl Tranken pro Stall (oder Gruppe)

Werden Trinknippel, Trinkbecher bzw. andere Trinkbehidlter verwendet, die nicht fiir die direkte
Verabreichung des Arzneimittels geeignet sind, muss zeitweilig ein anderes Trinkwassersystem zur
Verfiigung gestellt werden. In solchen Fillen sollte das Wasser 1-2 Stunden lang zuriickgehalten
werden, und temporire Trinkbecken mit Wasser sollten mit der erforderlichen Anzahl von zugesetzten
Impfstoffdosen verwendet werden. Der Impfstoff darf nicht {iber Vorlaufbehilter verabreicht werden.

Anwendung als Spray bei Hiihnern
Im Falle des Aufspriihens bei Hithnchen sollte der Impfstoff in den "Losungsmittel fiir Paracox zur
Herstellung als Spray bei Hithnern" suspendiert werden.

Pro Kiiken sollte unter Verwendung eines Spriithgerdtes, das ein Grobspray produziert, ein Volumen
von 0,21 ml verspriiht werden. Das nétige Volumen des Spriithgerites fiir 100 Kiiken ist zu ermitteln.
Dieses Volumen wird mit 50 multipliziert, um die nétige Menge Wasser fiir 5000 Dosen zu berechnen
(oder mit 10 multipliziert fiir 1000 Dosen).
Man benétigt zum Beispiel fiir die Herstellung von 5000 Dosen verdiinnten Impfstoff ein
Gesamtvolumen von 0,21 ml x 5000 = 1050 ml verdiinnten Impfstoff, das sich wie folgt aus Impfstoff,
Loésungsmittel und Wasser zusammensetzt:

1. 20 ml Impfstoff (1 Durchstechlasche)

2. 500 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 1050 ml auffiillen
z.B. fiir die Herstellung eines verdiinnten Impfstoffs mit 1000 Dosen wird insgesamt 0,21 x 1000 =
210 ml verdiinnter Impfstoff benétigt und wie folgt auf den Impfstoff, das Losungsmittel und das Wasser
aufgeteilt:

1. 4 ml Impfstoff (1 Durchstechflasche)

2. 100 ml Losungsmittel (1 Flasche)

3. mit Leitungswasser auf ein Volumen von 210 ml auffiillen

Das Losungsmittel enthdlt rote Lebensmittelfarbe und Xanthan, beides dient einer verbesserten
Impfstoffautnahme. Das zur Impfstoffverdiinnung verwendete Wasser sollte frisch, kalt und sauber sein.
Verwenden Sie zur Impfstoffzubereitung saubere Behilter. Schiitteln Sie eine Durchstechflasche mit
5000 Dosen (oder 1000 Dosen) Impfstoff 30 Sekunden lang kriftig, um die Oozysten zu resuspendieren.
Verwenden Sie den gesamten Inhalt der Durchstechflasche, indem Sie sie mit einer kleinen Menge
Wasser abspiilen, die zur Verdiinnung des Impfstoffs verwendet wird.

Verwenden Sie den gesamten Inhalt der Losungsmittelflasche, indem Sie sie mit dem restlichen Wasser
abspiilen und bis zu einer gleichméBigen Losung mischen. Das Impfstoffverdinnung zum
Loésungsverdiinnung geben und griindlich mischen. Den verdiinnten Impfstoff in den Behilter des
Spriihgerites fiillen und die Kiiken gleichméBig mit grobem Spray bespriihen. Es ist darauf zu achten,
dass die gesamte Fliche der Kiikenboxen gleichmifig benetzt ist. Die Kiiken sollten mindestens 30
Minuten in den Kiikenboxen bei ausreichend heller Beleuchtung bleiben, um den Tieren geniigend Zeit
fiir die Gefiederpflege zu geben.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Paracox-8:
Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
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Nicht unter 2° C lagern.
Vor Licht schiitzen.

Losungsmittel zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hithnern:
Zwischen 2 °C und 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V172541 (Impfstoff)
BE-V541635 (Losungsmittel)

Packungsgrofien:

Paracox-8:

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 4 ml (1000 Dosen) oder 1 Durchstechflasche mit 20 ml (5000
Dosen)

Losungsmittels zur Herstellung eines Sprays zur Anwendung bei Hiithnern:

Fiir die Anwendung als Spray bei Hithnern steht der Impfstoff mit dem entsprechenden Volumen des
Losungsmittels zur Verfiigung.

100 ml Flasche Losungsmittel (fiir 1000 Dosen)

500 ml Flasche Losungsmittel (fiir 5000 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
April 2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
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Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

MSD Animal Health UK Limited, Walton Manor, Walton, Milton Keynes, Bucks, MK7 7AJ,
Vereinigtes Konigreich

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L., Poligono Industrial El Montalvo I, C/Zeppelin 6, Parcela
38, 37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca), Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
MSD Animal Health Belgium
Tel: +32 (0)2 370 94 01

17. Weitere Informationen
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