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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Coliprotec F4

Sertés elvalasztasi hasmenése elleni vakcina (€ld)

Ez az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés osszefoglaldja. Azt mutatja.be, hogy az allatgydgyaszati
készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése miként vezetett
a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasokhoz,

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6é személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége,
forduljon allatorvosadhoz. Ha On tébbet szeretne tudni a/.CYMP ajénlasainak alapjairdl, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast;

Milyen tipusd gydgyszer a Coliprotec F4?

A Coliprotec F4 olyan vakcina, amely vizzel bels6leges szuszpenzid készitésére alkalmas liofilizatum
(fagyasztva szaritott pellet) formajabankaphaté. EI6 Escherichia coli (E.coli) baktériumok olyan
torzsét (08:K87) tartalmazza, amely nem-termel betegséget okozd toxinokat.

Milyen betegségek-esetén alkalmazhatoé a Coliprotec F4?

A Coliprotec F4-et 18 napos_kortol adjak sertéseknek az Escherichia coli altal okozott, mérsékelttdl a
sulyosig terjed6 elvalasztasi hasmenése el6fordulasi gyakorisaganak csokkentésére. Bar az E.coli
természetesen megtalalhatd/a bélben, egyes (enterotoxikus torzsekként ismert) torzsek egy
hasmenést.okozé toxint termelnek, és ez dehidracidhoz, fogyashoz, esetenként az allat halalahoz
vezethet.

A Coliprotec F4-et egyszeri adagként, szajon at adjak malacoknak folyékony orvossag formajaban
vagy az ivovizhez adva. A vakcina 7 nappal a vakcinaciot kovetéen kezd hatékonnya valni, és a
védelem a vakcinaciét kévetéen 21 napig tart.
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Hogyan fejti ki hatasat a Coliprotec F4?

A Coliprotec F4 egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6érendszerét) arra, hogy hogyan védekezzen a
betegségek ellen. Az E.coli elvalasztasi hasmenéssel kapcsolatos tipusai kiilsé burkukon gyakran
egy F4 nevl proteint termelnek, amely lehet6vé teszi szamukra a bél sejtjeihez vald csatlakozast. A
vakcindban lév6 baktériumtdrzsben megtaldlhatd ez a protein, de nem termeli a betegséget okozo
toxint. Amikor a Coliprotec F4-et beadjak a sertéseknek, az allatok immunrendszere sidegenként”
azonositja a baktériumokat, és antitesteket termel ellenitik. Kés6bb, amikor az allat ezeknek az F4-
proteint tartalmazd, betegséget okozd baktériumoknak lesz kitéve, az immunrendszer gyorsabban
tud majd reagalni. Ez segit megvédeni a sertéseket az E. coli okozta fertGzéstil és betegségtdl.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Coliprotec F4-et?

A vakcina hatékonysagat el6szor tobb, sertésekkel végzett laboratériumi'vizsgalatban
tanulmanyozték. A vizsgalatok célja az volt, hogy meghatarozzak,-mennyi idébe telik, amig a
sertésekben kialakul a teljes védelem, és mennyi ideig tart a védelem az E.coliellen.

A Coliprotec F4 hatékonysagat két terepvizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekbe olyan telepekrol
szarmazo sertéseket vontak be, amelyeknek a kortorténetében szerepelt-az elvalasztasi hasmenés.
Mindegyik vizsgalatban 350 sertést oltottak be Coliprotec F4-gyel, €s.350 sertés maradt
vakcinazatlanul. A hatékonysag f6 mértéke a hasmenésben megbetegedett sertések szama volt.

Milyen el6nyei voltak a Coliprotec F4 alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mindkét terepvizsgalat kimutatta, hogy a Coliprotec F4-gyel tortén6 vakcinazas csokkentette a
mérsékelttdl a sulyosig terjedé hasmenésben szenved6 sertések szamat.

Milyen kockazatokkal jar a Coliprotec F4 alkalmazasa?

Vakcinacié utan 10 sertés koziil tobb mint'1-nél észleltek hidegrazast.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo. személyre?

A vakcina elGkészitése, alkalmazasa soran kotelezé az egyszer haszndlatos véddkesztylibdl és
védbdszemiivegbdl allé egyéni védofelszerelés viselése.

Véletlen lenyelés és/vagy.borre kerllés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Mennyi az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6étartam, amelynek el kell telnie az
allatgydgyaszati készitmény beadasa utan, mielStt az allatot levaghatjak, és a husat emberi
fogyasztasra felhasznalhatjak.

A Coliprotec F4 alkalmazasa esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 sertések esetében
nulla nap.
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Miért engedélyezték a Coliprotec F4 forgalomba hozatalat?

A CVMP megallapitotta, hogy a Coliprotec F4 elényei meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett
indikacioban, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozdé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az
elény-kockazat profil az EPAR részét képez6 tudomanyos indoklasban talalhato.

A Coliprotec F4-gyel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2015.03.16-an/én a Coliprotec F4-re vonatkozdan kiadta az Eurépai Unié egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé, informaciok a
cimkén/kils6 csomagolason talalhatok.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 2015. januar.
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