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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Coliprotec F4/F18
Szczepionka (zywa) E. coli 08:K87 / 0141:K94

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Coliprotec F4/F18. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem warunkéw
jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu
Coliprotec F4/F18.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Coliprotec F4/F18 wiasciciele
lub opiekunowie zwierzat powinni zapoznac¢ sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Coliprotec F4/F18 i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Coliprotec F4/F18 jest szczepionkg stosowang do ochrony swin od 18. dnia zycia przeciw
biegunce poodsadzeniowej (ang. post-weaning diarrhoea, PWD) wywotanej przez bakterie E. coli.
Chociaz bakterie E. coli wystepujq naturalnie w jelitach, niektore szczepy (zwane szczepami
enterotoksygennymi) produkujg toksyny wywotujace biegunke i mogace spowodowac odwodnienie,
spadek masy ciata i sporadycznie $mieré zwierzecia. Jest to bardziej prawdopodobne w okresie
odsadzenia, kiedy prosie nie otrzymuje juz ochronnych przeciwciat z mlekiem maciory.

Produkt Coliprotec F4/F18 zawiera dwa szczepy zywych bakterii E. coli (08:K87 i 0141:K94), ktére nie
produkuja toksyn wywotujgcych chorobe.

Jak stosowac produkt Coliprotec F4/F18?

Produkt Coliprotec F4/F18 jest dostepny w postaci liofilizatu (liofilizowanych peletek), z ktérego po
rozcienczeniu wodg otrzymuje sie zawiesine do podawania doustnego.
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Produkt Coliprotec F4/F18 podaje sie doustnie $winiom w pojedynczej dawce z zastosowaniem podajnika
(drench) lub przez dodanie do wody pitnej. Poczatek odpornosci nastepuje 7 dni po szczepieniu, a czas
trwania odpornosci wynosi 21 dni po szczepieniu. Lek wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jak dziata produkt Coliprotec F4/F18?

Produkt Coliprotec F4/F18 jest szczepionkg. Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu
odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed choroba.
Typy E. coli zwigzane z biegunka poodsadzeniowg czesto wytwarzajq biatka zwane F4 i F18 na swojej
powloce zewnetrznej, co umozliwia im przytaczenie do komoérek jelita. Szczepy bakterii w szczepionce
zawierajq te biatka, ale nie wytwarzajg toksyn wywotujacych chorobe.

Po podaniu produktu Coliprotec F4/F18 swiniom uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje bakterie jako
struktury ,,obce” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. Jesli w przysztosci zwierzeta bedg
narazone na bakterie chorobotworcze z biatkami F4 lub F18, ich uktad odpornosciowy bedzie w stanie
zareagowac szybciej. Pomoze to ochroni¢ swinie przed zakazeniem i zmniejszy¢ ryzyko choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Coliprotec F4/F18 zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$c¢ szczepionki badano w czterech badaniach laboratoryjnych na $winiach, dotyczacych gtéwnie
czestosci wystepowania, ciezkosci i czasu trwania biegunki oraz obecnosci chorobotwdrczych bakterii E.
coli w odchodach zwierzat. Swiniom w wieku 17-18 dni podawano szczepionke Coliprotec F4/F18, a
nastepnie w sposdb sztuczny zakazono szczepami E. coli. W dwdéch badaniach wykorzystywano szczep F4,
natomiast w dwdch pozostatych szczep F18. Szczepionka spowodowata spadek liczby $win z biegunkg o
umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w poréwnaniu ze $winiami nieszczepionymi. W dwdéch badaniach
wykazano, ze poczatek odpornosci nastepuje 7 dni po szczepieniu, a w dwdch badaniach udowodniono, ze
czas trwania odpornosci wynosi 21 dni po szczepieniu.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Coliprotec F4/F18?

Obecnie nie sg znane dziatania niepozadane zwigzane z produktem Coliprotec F4/F18.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Podczas obchodzenia sie ze szczepionka nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej obejmujace jednorazowe
rekawice ochronne i okulary ochronne.

W razie przypadkowego potkniecia produktu przez cztowieka nalezy natychmiast zasiegnaé porady
lekarza oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku kontaktu produktu
ze skdrg miejsce to nalezy przeptuka¢ wodg i natychmiast zasiegng¢ porady lekarza oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a mieso
moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa pochodzacego od $win leczonych produktem Coliprotec F4/F18 wynosi , zero”
dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Coliprotec F4/F18?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Coliprotec F4/F18 przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Coliprotec F4/F18:

W dniu 09.01.2017 Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Coliprotec F4/F18 wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Coliprotec F4/F18 znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Coliprotec F4/F18 witasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2016.
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