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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Coliprotec F4/F18
vakcina (Ziva) proti E. coli O8:K87 / 0141:K94

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Coliprotec F4/F18. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Coliprotec
F4/F18 pouZivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvifat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pripravku Coliprotec
F4/F18, méli by si precist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare i
lékarnika.

Ve

Co je Coliprotec F4/F18 a k ¢emu se pouziva?

Coliprotec F4/F18 je vakcina, ktera se pouziva k ochrané prasat od 18 dnl véku pred poodstavovym
prdjmem zplsobenym bakterii E. coli. A¢koli bakterie E. coli se pfirozen& nachazeji ve stfevech, nékteré
kmeny (zndmé jako enterotoxické kmeny) produkuji toxiny, které zptsobuji prijem a mohou vést

k dehydrataci, Gbytku hmotnosti a nékdy i k imrti zvifete. K tomu mize s vétsi pravdépodobnosti dojit
v dobé odstavovani, kdy jiz selata nedostavaji ochranné protilatky z mléka prasnice.

Pripravek Coliprotec F4/F18 obsahuje dva kmeny zivych bakterii E. coli (08:K87 a 0141:K94), které
neprodukuji toxiny zplsobujici onemocnéni.

Jak se pripravek Coliprotec F4/F18 pouziva?

Pripravek Coliprotec F4/F18 je k dispozici ve formé lyofilizatu (mrazem vysusenych pelet), ze kterého se
pridanim vody pfipravi suspenze k peroralnimu podani (podani Usty).

PFipravek Coliprotec F4/F18 se podava prasatim perorainé jako jedna davka bud automatickym
peroralnim aplikdtorem, nebo pfidanim do pitné vody. Vakcina zacina ucinkovat 7 dni po ockovani,
pficemz ochrana trva 21 dni po oCkovani. Veterinarni IéCivy pfFipravek je vydavan pouze na predpis.
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Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Coliprotec F4/F18 plisobi?

PFipravek Coliprotec F4/F18 je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Typy bakterie E. coli spojované s poodstavovym prdjmem
Casto vytvareji na svém vnéjsSim povrchu proteiny zvané F4 a F18, které jim umoznuji navazat se na
buriky stiev. Kmeny bakterii ve vakciné tyto proteiny maji, ale neprodukuji toxiny, které zpGsobuji
onemocnéni.

Jakmile je pFipravek Coliprotec F4/F18 podan prasatim, imunitni systém zvifat rozpozna bakterie jako
»Cizorodé“ a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu zvifata dostanou do kontaktu s bakterii
zpUsobujici onemocnéni, kterd ma proteiny F4 nebo F18, jejich imunitni systém bude schopen reagovat
rychleji. To napomaha ochrané prasat pred infekci a snizuje riziko onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Coliprotec F4/F18 byly ve studiich prokazany?

Ucinnost vakciny byla zkoumdna ve ¢tyfech laboratornich studiich u prasat. Tyto studie se zamé&fily
zejména na vyskyt, zavaznost a trvani prdjmu a pfitomnost bakterii E. coli zplsobujicich onemocnéni
v exkrementech zvifat. Prasata byla o¢kovana ve véku 17 nebo 18 dni vakcinou Coliprotec F4/F18 a poté
byla uméle infikovana kmeny bakterie E. coli. Ve dvou studiich byl pouzit kmen F4, zatimco ve druhych
dvou kmen F18. V porovnani s neockovanymi prasaty vakcina snizila pocet prasat se stfedné zavaznym
aZz zavaznym prijmem. Dvé studie prokazaly, e vakcina zadina G¢inkovat 7 dni po o&kovani, a ze dvou
dalgich studii vyplynulo, Ze ochrana trva 21 dni po ockovani.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Coliprotec F4/F18?

V souvislosti s pripravkem Coliprotec F4/F18 nejsou v soucasnosti znamy zadné nezadouci UcCinky.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento lécCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

PFi nakladani s vakcinou je tfeba pouzivat osobni ochranné pracovni prostiedky sestavajici
z jednorazovych ochrannych rukavic a ochrannych bryli.

V pfipadé ndhodného poZiti je tfeba ihned vyhledat Iékafskou pomoc a ukazat pfibalovou informaci nebo
etiketu lékafi. V pfipadé ndhodného potfisnéni kliize je tfeba oplachnout postizené misto vodou a ihned
vyhledat Iékafskou pomoc a ukazat pFibalovou informaci nebo etiketu Iékafi.

Jaka je ochranna lhdta u zviiFat uréenych k produkci potravin?
Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu.

Ochrannd Ih{ta pro maso z prasat |é¢enych piipravkem Coliprotec F4/F18 je ,0" dnd, coz znamend, ze po
podani tohoto pripravku neni nutné odkladat jeho spotrebu.
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Na zakladé ceho byl pripravek Coliprotec F4/F18 schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Coliprotec F4/F18
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Coliprotec F4/F18

Evropska komise udélila pfipravku Coliprotec F4/F18 registraci platnou v celé Evropské
unii dne 09.01.2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Coliprotec F4/F18 je k dispozici na internetovych strankach
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Coliprotec F4/F18 naleznou majitelé nebo chovatelé zvitat v pfibalové
informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho |ékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v listopadu 2016.
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