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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Coliprotec F4

Vakcina proti poodstavovému prijmu prasat (Ziva)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplisobem vyhodnotil Vybor.pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
pfedlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doperuceni.ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterindrnim Iékafem vaseho zvirete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvifete-nebo jeho 1é¢bé&, obratte se na jeho veterinarniho

v v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Coliprotec F4?

Pripravek Coliprotec F4 je vakcina, ktera je k dispozici ve formé lyofilizatu (mrazem vysusenych
pelet), ze kterého se pridanim vody.vytvari peroralni suspenze. Obsahuje zivé bakterie Escherichia
coli (E. coli) kmene (08:K87), ktery neprodukuje toxiny zplsobujici onemocnéni.

K cemu se pripravek Coliprotec F4 pouziva?

Pripravek Coliprotec F4 se podavéa prasattiim star$im 18 dni ke snizeni incidence stfedné zavazného
aZz zavazného pooddstavového prijmu zplsobeného bakterii E. coli. Akoli bakterie E. coli se
pfirozené naléza.v zazivacim traktu, nékteré kmeny (znamé jako enterotoxické kmeny) produkuji
toxin zpUsobujici'prijem a mohou vést k dehydrataci, Gbytku hmotnosti a nékdy i k amrti zvirete.

Pfipravek Coliprotec F4 se podava prasatiim peroralné jako jedna davka bud’ peroralnim
aplikatorem, nebo pfidanim do pitné vody. Vakcina zacina Ucinkovat 7 dni po vakcinaci a ochrana
trva 21 dni po vakcinaci.

Jak pripravek Coliprotec F4 plisobi?

PFipravek Coliprotec F4 je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,ué™ imunitni systém (ptirozeny obranny
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systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Typy bakterie E. coli, které jsou spojeny

s poodstavovym prijmem, asto vytvareji na svém vnéjdim povrchu protein zvany F4, ktery jim
umoznuje vazbu na burky zazivaciho traktu. Kmen bakterii ve vakciné tento protein ma, ale
neprodukuje toxin zplsobujici onemocnéni. Jakmile je pfipravek Coliprotec F4 podén prasatim,
imunitni systém zvifat rozpozna bakterie jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se
v budoucnu dostanou zvifata do kontaktu s bakteriemi s F4 proteinem zplsobujicimi onemocnéni,
jejich imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané prasat pred infekci
bakterii E. coli a onemocnénim.

Jak byl pripravek Coliprotec F4 zkouman?

Ucinnost vakciny byla nejdfive zkouména v Fadé laboratornich studii u prasat. Uéelem téchto studii
bylo urcit, za jak dlouho jsou prasata zcela chranéna pred bakterii E. coli a jak dlouho ochrana

o ’
pusobi.

Ucinnost pFipravku Coliprotec F4 byla zkouméana ve dvou terénnich studiich-zahrnujicich prasata
chovana na farméach, na kterych se poodstavovy prijem v minulosti‘vyskytoval. V kazdé studii bylo
350 prasat vakcinovano pfipravkem Coliprotec F4 a 350 prasat bylo ponechano bez vakcinace.
Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl po&et prasat, u nich se objevil prijem.

Jaky prinos pripravku Coliprotec F4 byl prokazan v pribéhu studii?

V obou terénnich studiich bylo prokazano, Ze pripravek Coliprotec F4 sniZzuje pocet prasat se stfedné
zavaznym az zavaznym prijmem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Coliprotec F4?

U vice nez 1 prasete z 10 Ize po vakcinaci‘pozorovat tres.

Jaka je treba prFijmout opatreni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifretem?

PFi nakladani s vakcinou by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky sestavajici
z jednorazovych ochrannych=rukavic a ochrannych bryli.

V ptipadé nahodného poZiti a/nebo potfisnéni kiize je nutné okamzité vyhledat Iékafskou pomoc
a lékari ukazat pfibalovou informaci nebo etiketu.

Jaka je ochranna lhata?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani lécivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim,
neZ mize byt zvife porazeno a maso pouZito ke konzumaci &lovékem.

Ochranna Ihidta pro pfipravek Coliprotec F4 u prasat je nula dni.

Na zakladé ceho byl pripravek Coliprotec F4 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Coliprotec F4 prevysuji u schvalené indikace jeho
rizika, a doporucil, aby mu bylo udé&leno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru p¥inosd a rizik
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tohoto pripravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Coliprotec F4:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Coliprotec F4 platné v celé Evropské unii
dne 16.03.2015. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsSim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v lednu 2015.
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