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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Coliprotec F4

kiauléms skirta vakcina nuo nujunkyty parseliy viduriavimo (gyva)

Sis dokumentas yra Europos vieSo vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus
ir kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite $j dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat
kreipkités | veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Coliprotec F4?

Coliprotec F4 - tai vakcina, tiekiamasliofilizato (Saliu iSdziovinty granuliy), i$ kurio ruosiamas
geriamasis tirpalas su vandeniu, forma. Joje yra gyvy bakteriju Escherichia coli (E.coli); Sios
vakcinos sudétyje esancios padermés (08:K87) bakterijos negamina ligg sukelianciy toksinuy.

Kam naudojamas Coliprotec F4?

Coliprotec F4 skiepijamos kiaulés nuo 18 dieny, siekiant sumazinti vidutinio sunkumo arba sunky E.
coli sukeliamo nujunkyty parseliy viduriavima. Nors natdraliai E.coli randama Zarnyne, kai kuriy
padermiy bakterijos (jos vadinamos enterotoksigeninémis) gamina toksing, sukeliantj viduriavima,
dél kurio gyviinas gali netekti daug skysciy, svorio ir, retais atvejais, padvésti.

Kiauléms«Coliprotec F4 reikia sugirdyti: viena vakcinos dozé arba supilama | gerkle, arba sumaiSoma
su geriamuoju vandeniu. Vakcinos veiksmingumas pasireiSkia po 7 dieny, o apsauga islieka 21 dieng
po vakcinavimo.

Kaip veikia Coliprotec F4?

Coliprotec F4 yra vakcina. Veikdamos vakcinos ,iSmoko" imunine (organizmo natdralios apsaugos)
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sistemgq apsisaugoti nuo ligos. Daznai ant bakterijy E. coli, kurios siejamos su nujunkyty parseliy
viduriavimu, iSorinio dangalo gaminamas baltymas, vadinamas F4, dél kurio jos gali prisitvirtinti prie
zarnyno sieneliy. Vakcinos sudétyje esancios padermés bakterijos turi Sj baltyma, bet negamina ligg
sukeliancio toksino. Coliprotec F4 susvirkstus kiaulei, gyviino imuniné sistema atpazjsta bakterijg
kaip svetimkdnj ir pradeda gaminti jg veikiancius antiklinus. Ateityje liga sukeliancioms bakterijoms
su baltymu F4 patekus j gyviino organizma, jo imuniné sistema gebés greic¢iau sureaguoti. Tai padés
apsaugoti kiaules nuo E. coli infekcijos ir ligos.

Kaip Coliprotec F4 buvo tiriamas?

Visy pirma vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas atliekant keletg laboratoriniy tyrimy, su kiaulémis.
Siy tyrimy tikslas buvo nustatyti, per kiek laiko susiformuoja visapusiéka apsauga ir kiek laiko
kiaulés yra apsaugotos nuo E. coli.

Coliprotec F4 veiksmingumas buvo tiriamas naturaliomis sglygomis atliekant du tyrimus su
kiaulémis tuose tkiuose, kuriuose praeityje buvo nustatyta nujunkyty parseliy viduriavimo atvejy.
Atliekant kiekvieng tyrima, 350 kiauliy buvo paskiepytos Coliprotec F4, 0 350 kiauliy nebuvo
paskiepytos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kiauliy, kurios pradéjo viduriuoti, skaicius.

Kokia Coliprotec F4 nauda nustatyta tyrimuose?

Abu natdraliomis salygomis atlikti tyrimai parodeé, kad paskiepijus Coliprotec F4, stipriai arba
vidutiniskai stipriai suviduriavo maziau kiauliy.
Kokia rizika siejama su Coliprotec F4?

Po vakcinavimo daugiau kaip 1 kiaulei iS 10.gali-pasireiksti drebulys.

Kokiy atsargumo priemoniyturi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Naudojant vakcing, reikia dévéti asmens apsaugos priemones, jskaitant apsaugines vienkartines
pirstines ir apsauginius akinius.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ir (arba) isliejus Sio vaisto ant odos, reikia nedelsiant kreiptis pagalbos |
gydytoja ir jam parodyti‘informacinj lapelj arba etikete.

Kokia islauka nhumatyta?

ISlauka - taidaikotarpis, kurj bitina islaukti panaudojus vaistg, kad gyviing baty galima skersti ir jo
mésg naudoti Zmoniy maistui.

Naudojant Coliprotec F4, iSlauka kiauléms netaikoma.

Kodél Coliprotec F4 buvo patvirtintas?

CVMP priéjo prie iSvados, kad pagal patvirtintas indikacijas naudojamo Coliprotec F4 nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos
santykio apibadinima galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.
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Kita informacija apie Coliprotec F4:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Coliprotec F4 rinkodaros leidimg
2015-03-16. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés / iSorinés

pakuotes.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015 m. sausio men.
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