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Sammanfattning av Poulvac E. coli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Poulvac E. coli och vad anvands det for?

Poulvac E. coli ar ett vaccin som ges till kycklingar och kalkoner for aktivimmunisering mot en
infektion som kallas kolibacillos och orsakas av Escherichia coli, serotyp O78. Kolibacillos kan orsaka
skador i sdcken som omger hjartat (perikardit), sacken som omger levern (perihepatit) och
"luftsdckarna”, de speciella sdckar inuti fdgelkroppen déar luft lagras under andningen
(luftsacksinflammation). Dessa skador kan leda till att de infekterade faglarna dér. Vaccinet ges till
slaktkycklingar (som féds upp for kéttproduktion), blivande varphoéns (som fods upp for
aggproduktion) och kalkoner for att minska skadorna och antalet dédsfall p& grund av infektionen.

Det innehaller den levande bakterien Escherichia coli, typ 078, stam EC34195 dar en gen (aroA) tagits
bort.

Vad anvands Poulvac E. coli for?

Poulvac E. coli finns som ett frystorkat pulver (lyofilisat) som kan beredas till en suspension.
Lakemedlet &r receptbelagt. Till kycklingar fran en dags alder ges vaccinet som en engangsdos i form
av sprejapplicering. Till kycklingar fr&n fem dagars alder tillsatts vaccinet i dricksvattnet. Till kalkoner
ges det genom sprejapplicering fran en dags alder med en andra dos tre veckor senare.

N&r det ges som sprejapplicering ska det fardigberedda vaccinet spadas och sprejas sa att varje fagel
far motsvarande en dos. Fdgeln far i sig vaccinet nar den putsar fjaderdrakten.

N&r Poulvac E. coli tillsatts i dricksvattnet ska en mangd som &r tillrécklig for att varje kyckling ska fa
en dos av det fardigberedda vaccinet tillsattas i s& mycket vatten som kycklingarna dricker under tre
timmar.

For mer information om hur du anvander Poulvac E. coli, Ias bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Poulvac E. coli?

Poulvac E. coli innehdller sma mangder av bakterien E. coli, serotyp 078. Bakterien &r levande men
har férsvagats genom borttagning av en gen (aroA) sa att den inte orsakar sjukdomen, vilket gér den
lamplig att anvanda i ett vaccin. Poulvac E. coli verkar liksom alla vacciner genom att “lara”
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska férsvara sig mot en sjukdom. Nar Poulvac E.
coli ges till kycklingar eller kalkoner uppfattar deras immunsystem de delar av bakterien som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Om djuren i framtiden exponeras for
bakterien kommer immunsystemet att kunna producera antikroppar snabbare. Detta bidrar till att
skydda mot sjukdomen.

Vilka fordelar med Poulvac E. coli har visats i studierna?

Laboratoriestudier visade att vaccinet &r sdkert och att skyddet mot kolibacillos-lesioner intrader tva
veckor efter vaccinationen fér kycklingar och tre veckor efter vaccinationen fér kalkoner. Studierna
visade ocks3 att vaccinet ger kycklingar skydd i dtta veckor mot kolibacillos-lesioner och skydd i tolv
veckor mot dddlighet till féljd av kolibacillos nér det ges som sprejvaccination, samt skydd i tolv veckor
mot bade lesioner och dédlighet nér det ges genom tillsattning i dricksvattnet. Faltstudien pa éver

200 000 kommersiella slaktkycklingar visade en signifikant minskning av kolibacillos-lesioner och
dédsfall hos vaccinerade djur. Dessutom sdgs en positiv effekt av vaccinet p& den genomsnittliga
dagliga viktdékningen, antalet dagar med antibiotikabehandling och procentandelen saluférda djur i
jamfoérelse med kontrolldjur.

Poulvac E. coli har visats vara sékert for kycklingar under &ggléggning baserat pa ytterligare tva
laboratoriestudier. Det gavs till kycklingar vid dggléggning i en dos, bade genom sprejvaccination och
med dricksvatten. Eftersom vaccinets effekt inte har pdvisats hos kycklingar under dgglaggning bor ett
beslut fattas fran fall till fall om att anvénda vaccinet pa kycklingar under &gglaggning.

Vilka ar riskerna med Poulvac E. coli?

Hos kycklingar kan vaccinstammen sparas i vdavnad (lever och hjarta) i upp till sex dagar efter
vaccinationen. Hos kalkoner kan den sparas i vavnad (luftséckar) i upp till fyra dagar efter
vaccinationen. Den kan ocksa finnas kvar i avforingen i upp till fem veckor efter vaccinationen hos
kycklingar och i upp till sju dagar efter vaccinationen hos kalkoner. Vaccinstammen kan dessutom
finnas kvar i miljon fram till slutet av tillvaxt- (tiden for slakt) eller uppfédningsperioden fér kycklingar
och i sju dagar for kalkoner. Rengdéring och desinficering av lokaler dar vaccinet administrerats
rekommenderas darfor efter avslutad tillvaxt- eller uppfédningsperiod. Vaccinet kan spridas till
ovaccinerade faglar.

Djur som genomgar behandling med antibakteriella eller immunsuppressiva lakemedel (behandling
som minskar immunsystemets aktivitet) ska inte vaccineras. Vaccinet ska inte ges till kalkoner senare
an sex veckor fore agglaggningsperioden eller till agglaggande kalkoner (som fér narvarande
producerar dgg). Antibiotikabehandling ska inte ges inom en vecka fore eller efter vaccinationen.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Anvandning av 6gonskydd, handskar och mask fér ndsa och mun rekommenderas till personen som
administrerar lakemedlet. Personer med nedsatt immunfdrsvar bor inte narvara vid hantering av
vaccinet. Hander och utrustning ska desinficeras efter anvandning. Personal som skéter om
vaccinerade djur bor félja allma@nna hygieniska riktlinjer och vara sarskilt férsiktig vid hantering av
avféring fran vaccinerade djur.
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Hur 13ng ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste g& fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvandas som livsmedel. Det &r ocksa den tid som ska ga frén det att Iikemedlet
administrerats och fram till dess att dggen kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for kétt och dgg fran kycklingar som behandlats med Poulvac E. coli &r noll dagar, vilket
innebér att det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Poulvac E. coli godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Poulvac E. coli ar stdrre an riskerna
och att Idkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Poulvac E. coli

Poulvac E. coli beviljades ett godkannande fér férsaljning den 15 juni 2012. Mer information om
Poulvac E. coli finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/poulvac-e-coli

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2021.
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