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Enteroporc Coli AC (vakcina proti kolibaciloze
novorozenych selat (rekombinantni, inaktivovana)

a Clostridium perfringens (inaktivovana))

Prehled informaci o pfipravku Enteroporc Coli AC a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Enteroporc Coli AC a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Enteroporc Coli AC je veterinarni vakcina, kterd se podava prasnicim (samicim prasat, které
jiz mély selata) nebo prasnickdam (samicim prasat, které dosud selata nemély) k ochrané jejich
potomstva pred stfevnim onemocnénim zplsobenym bakteriemi Escherichia coli (E. coli)

a Clostridium perfringens (C. perfringens) typu A a C. Obsahuje Casti bakterie E. coli zvané fimbrialni
adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 a bakterie C. perfringens zvané alfa, betal a beta2 toxoidy
(inaktivované toxiny).

Ve

Jak se pripravek Enteroporc Coli AC pouziva?

Pfipravek Enteroporc Coli AC je vydavan pouze na predpis a je dostupny ve formé injekce. Podava se
brezim samicim prasat do krénich svald za uchem. Uvodni o¢kovéni sestava ze dvou injekci podanych
s odstupem tfi tydnd, pficemz druhd injekce se podava dva tydny pred porodem(vrhem selat). Pfi
kazdé dalsi brezosti by prasnice, které jiz byly ockovany podle vyse uvedeného schématu, mély byt
preockovany podanim jedné injekce dva tydny pred ocekdavanym datem porodu.

Jak pripravek Enteroporc Coli AC plsobi?

P¥ipravek Enteroporc Coli AC je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (ptirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Pfipravek Enteroporc Coli AC obsahuje Casti
bakterii E. coli a C. perfringens, které byly inaktivovany, aby nemohly vyvolat onemocnéni. Jakmile je
pfipravek Enteroporc Coli AC podan prasnicim nebo prasnickam, jejich imunitni systém rozpozna
inaktivované Casti bakterii jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Tyto protilatky se prenaseji na
selata z matky prostfednictvim kolostra (prvniho mléka) a pomahaji jim bojovat s infekcemi
zplsobenymi bakteriemi E. coli nebo C. perfringens, pokud jsou jim po narozeni vystavena. Ochrana
potomstva je navozena do 12 hodin (proti bakterii E. coli) nebo do 24 hodin (proti bakterii C.
perfringens) po narozeni a pretrvava po dobu prvnich dnl Zivota (proti bakterii E. coli), 14 dnd po
narozeni (proti bakterii C. perfringens typu A) a 21 dnl po narozeni (proti bakterii C. perfringens typu
Q).
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PFipravek Enteroporc Coli AC obsahuje také adjuvans (slozku, ktera posiluje imunitni reakci) hydroxid
hlinity.

Jaké prinosy pripravku Enteroporc Coli AC byly prokazany v prlibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Enteroporc Coli AC snizuje imrtnost v disledku infekci zptsobenych
bakteriemi E. coli nebo C. perfringens a zmirfiuje pfiznaky téchto infekci, jako je prijem a nekroticka
enterotoxemie (zdvazna infekce stiev) u novorozenych selat.

V Sesti laboratornich studiich provedenych u novorozenych selat bylo prokazano, ze ochrana je
navozena do 12 hodin (proti bakterii E. coli) nebo béhem prvniho dne Zivota (proti bakterii C.
perfringens) a pretrvava po dobu prvnich dni Zivota (proti bakterii E. coli) nebo po dobu 14 az 21 dn(
po narozeni (proti bakterii C. perfringens). Tri laboratorni studie provedené u prasnic navic potvrdily
ucinnost pripravku po preockovani, a to na zakladé hladin protilatek v kolostru.

Na podporu vysledkl laboratornich studii byly predlozeny Udaje ze t¥i terénnich studii, ve kterych byla
G¢innost pfipravku stanovena na zakladé titrd protilatek v kolostru o¢kovanych prasnic.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enteroporc Coli AC?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Enteroporc Coli AC (které mohou postihnout vice nez 1
zvife z 10) jsou zvyseni télesné teploty v den o¢kovani, které mize pretrvévat az 24 hodin, a otok

nebo zarudnuti v misté aplikace, které odezni bez |&¢by b&hem 7 dnl. Je mozné, Ze v den o&kovani
bude pozorovéno mirné depresivni chovani, které mize postihnout az 1 zvife z 10.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Zadna.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uré¢enych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvite porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu.

Ochrannd Ihdta pro maso z prasat o¢kovanych pripravkem Enteroporc Coli AC je ,,0 dnG" (,bez
ochrannych Ih{(t"), coz znamend, Ze po podani tohoto |é¢ivého pFipravku neni nutné odkladat jeho
spotrebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Enteroporc Coli AC registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Enteroporc Coli AC prevysuji
jeho rizika, a Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.
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Dalsi informace o pripravku Enteroporc Coli AC
Pripravku Enteroporc Coli AC bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
9. prosince 2020.

Dalsi informace o pfipravku Enteroporc Coli AC jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/enteroporc-coli-AC.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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