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Enteroporc Coli AC (vastasyntyneen porsaan
kolibasilloosi- (rekombinantti, inaktivoitu) ja Clostridium
perfringens (inaktivoitu) -rokote)

Yleisia tietoja Enteroporc Coli AC -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Enteroporc Coli AC on ja mihin sita kaytetaan?

Enteroporc Coli AC on emakoille (naarassioille, jotka ovat jo synnyttdneet) tai ensikoille
(naarassioille, jotka eivat ole viela synnyttdneet) tarkoitettu eldinrokote, joka suojaa syntyvia
porsaita Escherichia coli -bakteerin (E. coli) ja Clostridium perfringens -bakteerin (C. perfringens)
tyyppien A ja C aiheuttamilta suolistosairauksilta. Se sisaltaa E. coli -bakteerin osia, joita kutsutaan
F4ab-, F4ac-, F5- ja F6-fimbrian adhesiineiksi, seka C. perfringens -bakteerin osia, joita kutsutaan
alfa-, beetal- ja beeta2-toksoideiksi (inaktivoidut toksiinit).

Miten Enteroporc Coli AC -valmistetta kaytetaan?

Enteroporc Coli AC on reseptiladke, jota on saatavana injektiona. Valmiste injektoidaan tiineena olevan
emakon tai ensikon korvan taakse niskan lihaksiin. Ensimmainen rokotesarja sisdltda kaksi injektiota,
jotka annetaan kolmen viikon vdlein. Toinen injektioista annetaan kaksi viikkoa ennen porsimista
(synnytysta). Emakoille, jotka on aikaisemmin rokotettu taman rokotusaikataulun mukaisesti,
annetaan jokaisen myéhemman tiineyden aikana yksi tehosterokote kaksi viikkoa ennen odotettua
porsimisaikaa.

Miten Enteroporc Coli AC vaikuttaa?

Enteroporc Coli AC on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistdn
luonnollista puolustusjdrjestelm&a) puolustautumaan sairauksia vastaan. Enteroporc Coli AC sisaltaa E.
coli- ja C. perfringens -bakteerien osia, jotka on inaktivoitu, jolloin ne eivat voi aiheuttaa sairautta.
Kun Enteroporc Coli AC -rokotetta annetaan emakoille ja ensikoille, sikojen immuunijarjestelma
tunnistaa inaktivoidut bakteeriosat elimistélle vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan.
Vasta-aineet siirtyvat emakosta porsaisiin ternimaidossa (ensimaidossa), ja ne auttavat porsaita
torjumaan E. coli - tai C. perfringens -infektioita, jos porsaat altistuvat bakteereille syntyman jalkeen.
Porsaiden rokotesuoja alkaa 12 tunnin kuluessa (E. coli -bakteeria vastaan) tai 24 tunnin kuluessa (C.
perfringens -bakteeria vastaan) syntyman jalkeen ja kestaa bakteerista riippuen ensimmaisten
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elinpaivien ajan (E.coli -bakteeri), 14 paivan ajan (C. perfringens -bakteerin tyyppi A) ja 21 paivan
ajan (C. perfringens -bakteerin tyyppi C).

Enteroporc Coli AC sisaltaa mydés alumiinihydroksidia adjuvanttina (immuunivastetta tehostava
aineosa).

Mita hyotya Enteroporc Coli AC -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Enteroporc Coli AC -valmisteen on osoitettu vahentavan porsaiden kuolemantapauksia ja E. coli- tai C.
perfringens -infektioiden kliinisia oireita, kuten vastasyntyneen porsaan ripulia ja nekroottista
enterotoksemiaa (vakava suolistotulehdus).

Kuudessa vastasyntyneilld porsailla tehdyssa laboratoriotutkimuksessa osoitettiin, ettd rokotteen
antama suoja alkoi 12 tunnin kuluessa (E. coli) tai ensimmaisena elinpaivana (C. perfringens) ja kesti
ensimmaisten elinpdivien ajan (E. coli) tai 14-21 paivaa (C. perfringens). Lisaksi kolmessa emakoilla
tehdyssa laboratoriotutkimuksessa vahvistettiin rokotteen teho myéhemman tehosterokotuksen
jalkeen ternimaidon vasta-ainepitoisuuksien perusteella.

Laboratoriotutkimusten tulosten tueksi esitettiin tietoja kolmesta kenttatutkimuksesta, joissa rokotteen
teho maaritettiin rokotettujen emakoiden tuottaman ternimaidon vasta-ainetittereiden perusteella.

Mita riskeja Enteroporc Coli AC -valmisteeseen liittyy?

Enteroporc Coli AC -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin
yhdelle elaimelle kymmenesta) ovat rokotuspdivana ilmeneva ruumiinlammaon nousu, joka voi kestaa
enintddn 24 tuntia, seka pistoskohdan turvotus tai punoitus, joka haviaa ilman hoitoa seitseman
paivan kuluessa. Rokotuspaivana eldaimella voi ilmeta lievaa alavireisyytta, jota voi aiheutua enintaan
yhdelle elaimelle kymmenesta.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Erityisia varotoimia ei ole.

Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan viimeisesta laakkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
teurastaa ja sen lihaa voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Enteroporc Coli AC -valmisteella rokotettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika
tarkoittaa sitd, etta pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Enteroporc Coli AC on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Enteroporc Coli AC -valmisteen hydty on sen riskeja suurempi ja
etta sille voidaan myontda myyntilupa EU:ssa.
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Muita tietoja Enteroporc Coli AC -valmisteesta

Enteroporc Coli AC sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 9. joulukuuta 2020.

Lisaa tietoa Enteroporc Coli AC -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/enteroporc-coli-AC.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 06-2021.
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