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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Poulvac E. coli
vaccin tal-kolibacillozi avjarja (haj)

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Poulvac E. coli. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Poulvac E. coli, is-sidien tal-annimali jew il-gwardjani
ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Poulvac E. coli u ghal xiex jintuza?

Poulvac E. coli huwa vaccin li jintuza fit-tigieg u d dundjani ghal immunizzazzjoni attiva kontra
infezzjoni kkawzata mill-Escherichia coli serotip 078 imsejjah kolibacillozi. Il-kolibacillozi tista’ tikkawza
griehi fil-borza ta’ madwar il-qalb (perikardite), il-borza ta’ madwar il-fwied (periepatite) u I-'‘boroz tal-
arja’, il-boroz specifici fil-gisem tat-tajra fejn tinhazen l-arja waqgt it-tehid tan-nifs (erakkulita), u tista’
twassal ghall-mewt tat-tajra. ll-vaccin, li gieghed biex jintuza f'tigiega tas-simna (imrobbija ghall-
produzzjoni tal-laham), fl-ghawwietaq jew fit-tigieg ghat-tnissil (imrobbija ghall-produzzjoni tal-bajd) u
d-dundjani, tghin biex jitnaqqsu I-griehi u l-imwiet mill-infezzjoni.

Fih il-batterji hajjin Escherichia coli, tip 078, razza EC34195 b’gene (aroA) imnehhi.
Ghal xiex jintuza Poulvac E. coli?

Poulvac E. coli jigi bhala trab lijofilizzat li jista’ jsir f'suspensjoni. Jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Fit-tigied jinghata bhala doza singola jew b'tilgima ta' sprej ohxon mill-eta ta' jum jew billi jizdied mal-
ilma tax-xorb mill-eta ta' hamest ijiem. Fid-dundjani jinghata bhala tilgima ta' sprej ohxon mill-eta ta’
jum b'doza sekondarja tliet gimghat wara.

Meta jinghata bhala tilgima ta' sprej ohxon it-tilgima rikostitwita ghandha tigi dilwita u sprejjata fuq it-
tajr biex kull tajra tircievi bizzejjed ghal doza wahda. It-tajr jikkonsma t-tilgima meta jnaddaf rixu.

Meta Poulvac E. coli jizdied mal-ilma tax-xorb ghandu jizdied ammont bizzejjed ghal doza wahda ta'
tilgima rikostitwita ghal kull tigiega mal-istess ammont ta' ilma li jigi kkonsmat mit-tigieg fi tliet sighat.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Poulvac E. coli?

Poulvac E. coli fih ammonti zghar tal-batterju E. colserotip O78. ll-batterju jkun haj, izda jiddghajjef
billi jitnehhielu gene (aroA) sabiex ma jikkawzax mard, u ghalhekk jaghmlu adattat sabiex jintuza
f'vaccin. Poulvac E. coli, bhall-vaccini kollha, jahdem billi ‘jghallem’ lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi lilha nnifisha kontra I-mard. Meta Poulvac E. coli jinghata lit-tigieg jew
lid-dundjani, is-sistema immunitarja tal-annimal tirrikonoxxi I-partijiet tal-batterju li jinsab fil-vaccin
bhala ‘barrani’ u tipproduci antikorpi kontrih. Fil-futur, jekk I-annimali jkunu esposti ghall-batteriji, is-
sistema immunitarja tkun tista’ tipproduci I-antikorpi aktar malajr. Dan jghin sabiex ikunu protetti
kontra I-marda.

X'benefi¢cji wera Poulvac E. coli matul I-istudji?

L-istudji fil-laboratorju wrew li I-vacc¢in huwa sigur u li I-protezzjoni kontra I-griehi tal-kolibacillozi tibda
gimaghtejn wara t-tilgima fit-tigieg u tliet gighat wara t-tilgima fid-dundjani. L-istudji wrew ukoll li I-
vaccin jipprovdi lit-tigieg bi 8 gimghat protezzjoni kontra I-griehi tal-kolibacillozi u 12-il gimgha
protezzjoni kontra I-mortalita mill-kolibacillozi b'tilgima bl-isprej u 12-il gimgha protezzjoni kontra
griehi u mortalita b'tilgima mal-ilma tax-xorb. L-istudju fuq il-post b'aktar minn 200,000 tigiega tas-
simna wera tnaqqis konsiderevoli ta’ griehi u mwiet ikkawzati mill-kolibacillozi fl-annimali mlaggma.
Barra minn hekk, intwera effett pozittiv tal-vaccin fuq il-medja ta’ zieda fil-piz ta’ kuljum, |-ghadd ta’
jiem ta’ kura antibijotika u I-percentwal ta’ annimali mqgieghda fis-sug meta mqgabbla mal-kontrolli.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Poulvac E. coli?

Ir-razza tal-vaccin tista' tigi osservata fit-tessuti (fwied u galb) sa sitt ijiem wara t-tilgim fit-tigieg jew
fit-tessuti (boroz tal-arja) sa erbat ijiem wara t-tilgima fid-dundjani. Tista’ tkun prezenti wkoll fl-
ippurgar sa hames gimghat wara t-tilgim fit-tigieg jew sebat ijiem wara t-tilgim fid-dundjani, u tibga’
prezenti fl-ambjent sal-ahhar tal-perjodu tat-tmiem (iz-zmien tal-qatla) jew tat-trobbija ghal tigieg jew
ghal sebat ijiem fid-dundjani. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-gallinari tat-tjur fejn ikun inghata I-
vaccin jitnaddfu u jigu ddizinfettati wara t-tlestija tal-perjodu tat-tmiem jew tat-trobbija. Il-vaccin jista
jinfirex fuq tjur li jigu f'kuntatt.

’

L-annimali li jkunu qeghdin jiehdu kura antibatterika jew immunosoppressiva (kura li tnaggas I-attivita
tas-sistema immunitarja) m’ghandhomx jitlaggmu. Il-va¢¢in m’ghandux jintuza fi zmien sitt gimghat
gabel il-bidu tal-perjodu ta’ produzzjoni tal-bajd jew fi tjur li jkunu geghdin ibidu (li bhalissa jkunu
geghdin jipproducu I-bajd). ll-kura antibijotika m‘ghandhiex tinghata sa gimgha gabel jew wara t-
tilgim.

Xi prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medic¢ina jew min jigi f’kuntatt
mal-annimal?

L-uzu ta' protezzjoni ghall-ghajnejn, ingwanti u maskra ghall-imnieher u ghall-halg mill-operatur huwa
rrakkomandat matul I-ghoti. Persuni immunosoppressi m‘ghandhomx ikunu prezenti matul |-ghoti tal-
vaccin. L-idejn u t-taghmir ghandhom ikunu ddizinfettati wara I-uzu. Il-persunal involut mal-annimali
mlaggma ghandu jsegwi |-principji generali tal-igene u jogghod attent b’'mod partikolari kif jittratta z-
zghar ta’ annimali mlaggma.
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X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

ll-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara |-ghoti tal-medi¢ina gqabel ma I-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-bajd ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

1z-zmien ta' tizmim ghal-laham u |-bajd mit-tigieg u d-dundjani kkurati b'Poulvac E. coli huwa 'zero'
jiem, li jfisser li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta' stennija.

Ghaliex gie approvat Poulvac E. coli?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
ta’ Poulvac E. coli huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat fl-UE.

Aktar informazzjoni dwar Poulvac E. coli:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea ghal Poulvac
E. coli fil-15 ta' Gunju 2012. It-taghrif dwar I-istatus tal-ghoti bricetta ta’ dan il-prodott jinstab fuq it-
tikketta/il-pakkett ta’ barra.

L-EPAR shih ghal Poulvac E. coli jinsab fis-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
kura b'Poulvac E. coli, is-sidien tal-annimali jew il-gwardjani ghandhom jaqraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi Frar 2016.
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