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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Coliprotec F4/F18
Tilgima (hajja) ta’ E. coli O8:K87 / 0141:K94

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Coliprotec F4/F18. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u
I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Coliprotec F4/F18.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Coliprotec F4/F18, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Coliprotec F4/F18 u ghal xiex jintuza?

Coliprotec F4/F18 huwa tilgima li tintuza sabiex tipprotegi lill-hniezer ta’ aktar minn 18-il jum kontra
d-dijarea wara I-ftim ikkawzata minn E. coli. Ghalkemm il-batterji E. coli jinstabu b’mod naturali
fl-imsaren, xi razez (maghrufa bhala razez enterotossigenici) jipproducu tossini li jikkawzaw dijarea u
jistghu jwasslu ghal deidrazzjoni, telf fil-piz u kultant mewt tal-annimal. Il-probabbilta li ssehh hija aktar
gholja wagqt il-ftim meta I-qziegez ma jkunux ghadhom qged jir¢ievu antikorpi protettivi mill-halib
tal-hanzira.

Coliprotec F4/F18 fih zewq razez ta’ batterji hajjin ta’ E. coli (0O8:K87 u 0141:K94) li ma jipproducux
tossini li jikkawzaw il-mard.

Kif jintuza Coliprotec F4/F18?
Coliprotec F4/F18 huwa disponibbli bhala lijofilizzat (pelit imnixxef bil-friza) li jigi maghmul f’'sospensjoni
bl-ilma sabiex tinghata mill-halqg.

Coliprotec F4/F18 jinghata mill-halq lill-hniezer bhala doza unika jew imhallta ma’ likwidu (drench) jew
billi jizdied mal-ilma tax-xorb. It-tilgima jibda jkollha effett sebat ijiem wara li tinghata u I-protezzjoni
ddum ghal 21 jum wara I-ghoti tat-tilgima. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Coliprotec F4/F18?

Coliprotec F4/F18 huwa tilgima. It-tilgim jahdem billi ‘jghallem’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Hafna drabi t-tipi ta’ E. coli asso¢jati ma’ dijarea wara I-ftim
jipproducu proteini msejha F4 u F18 fugq il-kisja ta’ barra taghhom li jippermettilhom li jehlu mac-celluli
tal-musrana. Ir-razez ta’ batterji fit-tilgima fihom dawn il-proteini izda ma jipproducux it-tossini li
jikkawzaw il-marda.

Meta Coliprotec F4/F18 jinghata lill-hniezer, is-sistema immunitarja tal-annimali taghraf lill-batterji bhala
‘barranin’ u taghmel antikorpi kontrihom. Jekk fil-futur, I-annimali jigu esposti ghall-batterji li jikkawzaw
il-marda li fihom il-proteini F4 jew F18, is-sistema immunitarja tkun kapaci tirreagixxi aktar malajr. Dan
ghandu jghin jipprotegi lill-hniezer kontra I-infezzjoni u jitnaggas ir-riskju ta’ mard.

X’benefi¢c¢ji wera Coliprotec F4/F18 f'dawn l-istudji?

L-effikacja tat-tilgima giet studjata f'erba’ studji fil-laboratorju fuq il-hniezer li principalment ezaminaw
I-incidenza, is-severita u t-tul ta’ dijarea kif ukoll il-prezenza ta’ E. coli li jikkawza |-mard fl-ippurgar
tal-annimali. Aniezer ta’ bejn 17 - 18-il jum gew imlaggma b’Coliprotec F4/F18 u mbaghad gew
artificjalment infettati b’razez ta’ E. coli. Zewq studji uzaw ir-razza F4 filwaqt li t-tnejn I-ohra uzaw
ir-razza F18. It-tilgima naqgset I-ghadd ta’ hniezer b’dijarea minn moderata ghal gawwija meta mqgabbla
ma’ hniezer |li ma kinux inghataw it-tilgima. Zewq studji urew li t-tilgima tibda tkun effettiva sebat ijiem
wara li tinghata u zewg studji urew li |-protezzjoni ddum ghal 21 jum wara I-ghoti tat-tilgima.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Coliprotec F4/F18?
Attwalment ma hemm l-ebda effett sekondarju assocjat ma’ Coliprotec F4/F18.

Liema prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f'kuntatt
mal-annimal?

Wagt I-immaniggjar tat-tilgima ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li jikkonsisti fingwanti
protettivi li jintremew wara I-uzu kif ukoll nuc¢c¢ali tas-sigurta.

F’kaz li I-prodott jinbela”’ mod accidentali, ghandu jitfittex parir mediku minnufih u I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta ghandhom jintwerew lit-tabib. F'kaz li jkun hemm kuntatt mal-gilda, il-parti affettwata
ghandha titlahlah minnufih bl-ilma u I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta ghandha tintwera lit-tabib.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medicina gabel ma I-annimal ikun jista’
jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta' tizmim ghal-laham minn hniezer ikkurati b’Coliprotec F4/F18 huwa ta’ ‘zero’ jiem, li jfisser
li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghaliex gie approvat Coliprotec F4/F18?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li |-benefi¢cji ta'
Coliprotec F4/F18 huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Coliprotec F4/F18
EMA/739957/2016 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Coliprotec F4/F18

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Coliprotec
F4/F18 fi 09/01/2017.

L-EPAR shih ghal Coliprotec F4/F18 jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-kura b’Coliprotec F4/F18, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jaqgraw il-fuljett
ta' taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Novembru 2016.

Coliprotec F4/F18
EMA/739957/2016 Pagna 3/3



	X’inhu Coliprotec F4/F18 u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Coliprotec F4/F18?
	Kif jaħdem Coliprotec F4/F18?
	X’benefiċċji wera Coliprotec F4/F18 f’dawn l-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Coliprotec F4/F18?
	Liema prekawzjonijiet irid jieħu min jagħti l-mediċina jew jiġi f’kuntatt mal-annimal?
	X’inhu l-perjodu ta’ tiżmim f’annimali li jipproduċu l-ikel?
	Għaliex ġie approvat Coliprotec F4/F18?
	Informazzjoni oħra dwar Coliprotec F4/F18

