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Coliprotec F4

Vaccine mod fraveenningsdiarré hos svin (levende)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Laegemidler til Dyrs (€VMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende laegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelse med din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller'behandling, kan du kontakte din dyrlaege.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for.CVMP’s anbefalinger, kan du laese den
videnskabelige drgftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Coliprotec F4?

Coliprotec F4 er en vaccine, der'fds som en frysetgrret pellet (et lyofilisat), der opslammes i vand
til en oral suspension. Det indeholder levende Escherichia coli (E.coli) bakterier af stamme 08:K87,
som ikke producerer sygdomsfremkaldende giftstoffer.

Hvad anvendes Coliprotec F4 til?

Coliprotec F4 gives til'svin fra 18-dages alderen for at begraense forekomsten af moderat til svaer
fravaenningsdiarré. fordrsaget af E. coli. E.coli findes naturligt i tarmen, men visse stammer af
bakterien producerer et giftstof, der giver diarré og kan medfgre dehydrering og vaesketab,
undertiden. med dgdelig udgang. Disse stammer kaldes enterotoksigene.

Coliprotec F4 gives gennem munden til svin som en enkeltdosis, enten ved massevaccination eller
ved-tilsaetning til drikkevandet. Vaccinen begynder at virke syv dage efter vaccinationen, og
beskyttelsen varer i 21 dage efter vaccinationen.
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Hvordan virker Coliprotec F4?

Coliprotec F4 er en vaccine. Vacciner virker ved at “laere” organismens naturlige forsvar,
immunsystemet, hvordan det skal forsvare organismen mod en sygdom. De typer E.coli, der er
knyttet til fravaenningsdiarré, producerer ofte proteinet F4 pa deres ydre kappe. Dette proteiniger
det muligt for dem at haegte sig fast til tarmcellerne. Bakterierne i vaccinen tilhgrer en stamme, der
har dette protein, men som ikke producerer det giftstof, der fordrsager sygdommen. NarColiprotec
F4 gives til svin, registrerer dyrenes immunsystem bakterierne som “fremmede” og reagerer ved at
danne antistoffer mod dem. Hvis dyrene senere igen udsaettes for sygdomsfremkaldende bakterier
med F4-proteinet, vil immunsystemet reagere hurtigere. Dette beskytter svinene.mod infektion og
sygdom forarsaget af E. coli.

Hvordan blev Coliprotec F4 undersggt?

Effektiviteten af vaccinen blev fgrst undersggt i en raekke laboratorieundersggelser hos svin.
Formalet med undersggelserne var at fastsld, hvor lang tid det tager for svin at opna fuld
beskyttelse, og hvor leenge de er beskyttet mod E. coli.

Effektiviteten af Coliprotec F4 blev testet i to feltundersggelser med svin pa brug, hvor der tidligere
havde veeret fravaenningsdiarré. I hver undersggelse blev.350 svin vaccineret med Coliprotec F4, og
350 svin forblev uvaccineret. Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedgmt p&, hvor mange svin
der fik diarré.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der.er ved Coliprotec F4?

Begge feltundersggelserne viste, at vaccination med.Coliprotec F4 bevirkede, at faerre svin fik
moderat til sveer diarré.

Hvilken risiko er der forbundet med Coliprotec F4?

Kulderystelser ses hos mere'end 1 ud af 10 svin efter vaccinationen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver laegemidiet
eller kommer i bergring med dyret?

Ved handtering af.vaccinen skal der anvendes personlige vaernemidler bestdende af beskyttende
engangshandsker og gjenveern.

Ved utilsigtet indtagelse og/eller spild pa huden skal der straks sgges laegehjaelp, og indleegssedlen
eller etiketten skal vises til laagen.

Hvad er tilbageholdelsestiden?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter laegemidlets indgivelse, for dyret kan slagtes, og
kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for Coliprotec F4 for svin er 0 daggn.
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Hvorfor blev Coliprotec F4 godkendt?

CVMP konkluderede, at fordelene ved Coliprotec F4 overstiger risiciene til den godkendte
anvendelse, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Coliprotec F4. Afvejningen af
fordele og risici (benefit/risk-forholdet) fremgar af afsnittet om den videnskabelige drgftelse i:denne
EPAR.

Andre oplysninger om Coliprotec F4:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Coliprotec F4 den 16/03/2015. Oplysninger om udleveringsbestemmelserne for dette
laegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i januar 2015.
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