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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Coliprotec F4/F18
ocCkovacia latka E. coli 08:K87/0141:K94 (ziva)

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Coliprotec
F4/F18. Vysvetluje, akym sp6sobom agentlra vyhodnotila tuto veterindrnu ockovaciu latku s ciefom
odporudit jej registraciu v Eurépskej unii (EU) a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie
je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat ockovaciu latku Coliprotec F4/F18.

Praktické informacie o pouzivani o¢kovacej latky Coliprotec F4/F18 majitelia alebo chovatelia zvierat
najdu v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterindrneho lekara, resp.
lekarnika.

Co je o&kovacia latka Coliprotec F4/F18 a na ¢o sa pouziva?

Coliprotec F4/F18 je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu osipanych vo veku od 18 dni pred
hnackou po odstaveni sposobenou baktériou E. coli. Aj ked’ sa baktérie E.coli prirodzene nachadzaju

v Creve, niektoré kmene (zname ako enterotoxigénne kmene) produkuju toxiny, ktoré spdsobuju hnacku,
¢o moze viest k dehydratéacii, Gbytku hmotnosti a niekedy k smrti zvierata. S va¢Sou pravdepodobnostou
k tomu dochadza v Case odstavenia, ked' uz prasiatko neprijima ochranné protilatky z mlieka prasnice.

Ockovacia latka Coliprotec F4/F18 obsahuje dva kmene zivych baktérii E. coli (08:K87 a 0141:K94),
ktoré neprodukuju toxiny spdsobujice ochorenie.

Ako sa ockovacia latka Coliprotec F4/F18 pouziva?

Ockovacia latka Coliprotec F4/F18 je dostupna ako lyofilizat (peleta vysusena mrazom), z ktorého sa
s pouzitim vody vytvori suspenzia na peroralne podanie.

Ockovacia latka Coliprotec F4/F18 sa podava peroralne osSipanym ako jedna davka bud’ peroralnym
aplikatorom, alebo sa pridava do pitnej vody. Oc¢kovacia latka za¢ne Gcinkovat 7 dni po oc¢kovani
a ochrana trva 21 dni po oc¢kovani. Vydaj oCkovacej latky je viazany na veterinarny predpis.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom ockovacia latka Coliprotec F4/F18 Gcinkuje?

Coliprotec F4/F18 je ockovacia latka. Oc¢kovacie latky ucinkuju tak, ze ,ucia® imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Typy baktérie E.coli spojené s hnac¢kou po odstaveni
¢asto produkuju na vonkajSom plasti proteiny nazyvané F4 a F18, ktoré im umozfujd naviazat sa

na bunky ¢reva. Kmene baktérie v o¢kovacej latke maju tieto proteiny, ale neprodukuju toxiny, ktoré
spbésobuju ochorenie.

Ked'sa ockovacia latka Coliprotec F4/F18 poda oSipanym, imunitny systém zvierat vyhodnoti baktérie ako
cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak budud zvierata v buducnosti vystavené baktériam s proteinom F4
alebo F18 spbsobujlcim ochorenie, ich imunitny systém bude schopny rychlejSie reagovat. To pomaha
chranit oSipané pred infekciou a zniZit riziko vzniku ochorenia.

Aké prinosy ockovacej latky Coliprotec F4/F18 boli preukazané v stadiach?

Ucinnost oc¢kovacej latky sa skimala v $tyroch laboratornych stadiach na osipanych, ktoré sa zameriavali
najma na incidenciu, zavaznost a trvanie hnacky, ako aj na pritomnost baktérie E. coli spdsobujicej
ochorenie v exkrementoch zvierat. O$ipané vo veku 17 — 18 dni boli ockované ockovacou latkou
Coliprotec F4/F18 a potom umelo infikované kmefmi E. coli. V dvoch Studiach sa pouzil kmen F4

a v dalsich dvoch kmen F18. Ockovacia latka znizila pocCet oSipanych so stredne zavaznou az zavaznou
hnackou v porovnani s neo¢kovanymi oSipanymi. V dvoch studiach sa preukazalo, ze ockovacia latka
zacne Ucinkovat 7 dni po ockovani, a v dvoch $tudidch sa dalej preukazalo, Ze ochrana trva 21 dni

po ockovani.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Coliprotec F4/F18?

V sUcasnosti nie st zname vedlajsie ucinky spojené s pouzivanim ockovacej latky Coliprotec F4/F18.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajuce o€ékovaciu latku
alebo osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Pri manipulacii s o¢kovacou latkou sa maju pouzivat osobné ochranné prostriedky, a to ochranné
jednorazové rukavice a ochranné okuliare.

V pripade ndhodného poZzitia treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi ukédzat pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal. V pripade poliatia koZe treba postihnuté miesto oplachnut vodou a ihned’
vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?
Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani ockovacej latky predtym, ako mdze byt zviera
zabité a maso pouzité na ludskd spotrebu.

Ochranna lehota pre méso osipanych, ktoré boli lieCené ockovacou latkou Coliprotec F4/F18, je nula dni,
¢o znamena, ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.
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Preco bola ockovacia latka Coliprotec F4/F18 schvalena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) rozhodol, Ze prinosy o¢kovacej latky Coliprotec F4/F18 su
vadcSie nez? rizika spojené s jej pouzivanim, a odporudil jej registraciu v EU.

Dalsie informacie o o&kovacej latke Coliprotec F4/F18

Dna 09/01/2017 Eur6pska komisia vydala rozhodnutie o registracii ockovacej latky Coliprotec F4/F18
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Coliprotec F4/F18 sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak
majitelia alebo chovatelia zvierat potrebuju dalsie informacie o lieCbe ockovacou latkou Coliprotec
F4/F18, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho veterindrneho
lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: november 2016
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