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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Coliprotec F4/F18
E. coli 08:K87 / 0141:K94 vakcina (éld)

Ez a dokumentum a Coliprotec F4/F18-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
értékelése miként vezetett az Eurdpai Unidban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogato6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem
tekinthet6 gyakorlati utmutaténak a Coliprotec F4/F18 alkalmazasara vonatkozdan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak a Coliprotec F4/F18 alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Coliprotec F4/F18 és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Coliprotec F4/F18 egy vakcina, amelyet 18 naposnal id6sebb sertések védelmére alkalmaznak az E. coli
altal okozott valasztas utani hasmenés ellen. Bar az E. coli baktériumok természetesen is el6fordulnak a
bélben, egyes torzsek (az ugynevezett enterotoxikus térzsek) olyan toxinokat termelnek, amelyek
hasmenést valtanak ki, és kiszaradashoz, sllyvesztéshez és esetenként az allat elpusztulasahoz
vezethetnek. Ez gyakrabban fordul el6 az elvalasztas idején, amikor a malac mar nem kap védo
antitesteket a koca tejével.

A Coliprotec F4/F18 két él6 E. coli baktériumtorzset (08:K87 és 0141:K94) tartalmaz, amelyek nem
termelnek betegséget okoz6 toxint.

Hogyan kell alkalmazni a Coliprotec F4/F18-at?

A Coliprotec F4/F18 liofilizdtum (fagyasztva szaritott pellet) formajaban kaphatd, amelybdl vizzel szdjon
at adando6 szuszpenzioét kell késziteni.
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A Coliprotec F4/F18-at egyszeri adagban, szajon at adjak be a malacoknak egyedi alkalmazassal vagy az
ivovizhez torténd adagolassal. A vakcina hatasa a beadas utan 7 nappal kezdédik, és a védelem a vakcina
beadésat kovetd 21 napig tart. A gyogyszer csak receptre kaphato.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Coliprotec F4/F187?

A Coliprotec F4/F18 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez0 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A valasztas utani hasmenéssel tarsulo E. coli tipusok a kils6é burkukon gyakran termelnek
ugynevezett F4 és F18 fehérjéket, amelyek lehetdvé teszik szamukra, hogy a bél sejtjeihez kotédjenek.
A vakcinaban talalhaté baktériumtodrzsek rendelkeznek ezekkel a fehérjékkel, azonban nem termelnek
betegséget okoz6 toxinokat.

Amikor a Coliprotec F4/F18-at beadjak a sertéseknek, az allatok immunrendszere ,idegenként”
azonositja a baktériumokat, és antitesteket termel ellentik. KésGbb, ha az allatok ki lesznek téve a
betegséget okozd, F4 vagy F18 fehérjét tartalmazé baktériumoknak, az immunrendszer gyorsabban tud
majd reagalni. Ez segit megvédeni a sertéseket a fert6zés ellen, és csokkenti a betegség kockazatat.

Milyen elonyei voltak a Coliprotec F4/F18 alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vakcina hatasossagat négy, sertésekkel végzett laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak,
amelyekben kiilondsen a hasmenés gyakorisagat, sulyossagat és idétartamat, valamint az allatok
székletében a betegséget okozo6 E. coli jelenlétét vizsgaltak. A 17-18 napos sertéseket Coliprotec
F4/F18-cal oltottak be, majd mesterséges uton E. coli torzsekkel fertézték meg azokat. Két vizsgalatban
az F4 torzset, a masik kettében pedig az F18 toérzset hasznaltak. A vakcina csGkkentette a kézepesen
sulyos és sulyos hasmenésben szenveds sertések szamat a nem beoltott sertésekhez képest. Két
vizsgalat azt mutatta, hogy a vakcina hatdsa a beadds utédn 7 nappal kezdddik, két vizsgalat pedig azt
igazolta, hogy a védelem a vakcina beadasat kévet6 21 napig tart.

Milyen kockazatokkal jar a Coliprotec F4/F18 alkalmazasa?

A Coliprotec F4/F18 alkalmazasaval kapcsolatosan mellékhatasok jelenleg nem ismeretesek.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilé6 személyre?

A vakcina el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelez6: egyszer
haszndlatos véddkesztyl és védbszemiiveg.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Véletlen bbrre kerlilés esetén az érintett terlletet vizzel le kell 6bliteni, és
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Milyen hosszU az élelmezés-egészségugyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Coliprotec F4/F18-cal kezelt sertések altal termelt his esetén
«Nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi idd.

Miért engedélyezték a Coliprotec F4/F18 forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Coliprotec F4/F18 alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény
EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Coliprotec F4/F18-cal kapcsolatos egyéb informacio

2017.01.09 az Eurdpai Bizottsag a Coliprotec F4/F18-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Coliprotec F4/F18-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Coliprotec F4/F18-cal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2016. november.
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