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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Coliprotec F4

Szczepionka przeciwko biegunce poodsadzeniowej swin (zywa)

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego-Sprawozdania Oceniajacego.
Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do
ustalenia zalecen dotyczacych warunkdéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji.z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy
zapoznac sie z dyskusjg naukowg (rdwniez czescig EPAR).

Co to jest Coliprotec F4?

Coliprotec F4 to szczepionka, ktdra jest.dostepna w postaci liofilizatu (osadu powstatego w wyniku
odparowania roztworu ze 'stanu zamrozonego), z ktérego sporzadza sie zawiesine doustng w wodzie.
Zawiera ona zywe bakterie.Escherichia coli (E. coli) nalezace do szczepu (08:K87)
niewytwarzajacego toksyn wywotujacych chorobe.

W jakim celu stosuje sie preparat Coliprotec F4?

Preparat Coliprotec F4 podaje sie swiniom od 18. dnia zycia w celu zmniejszenia wystepowania
biegunki.poodsadzeniowej o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego wywotanej przez bakterie
E. coli. Cho¢ bakterie E. coli naturalnie wystepujg w jelicie, niektére szczepy (zwane szczepami
enterotoksykogennymi) wytwarzajg toksyne, ktora powoduje biegunke i moze prowadzi¢ do
odwodnienia, utraty wagi, a w niektérych przypadkach do $mierci zwierzecia.

Preparat Coliprotec F4 jest podawany $winiom doustnie w pojedynczej dawce z zastosowaniem
podajnika.albo w wodzie do picia. Szczepionka zaczyna byc¢ skuteczna 7 dni po szczepieniu, a
ochronawtrzymuje sie przez 21 dni po szczepieniu.
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Jak dziata preparat Coliprotec F4?

Coliprotec F4 jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdw obrony przed chorobg. Rodzaje
bakterii E.coli zwigzane z biegunkg poodsadzeniowg czesto wytwarzajq na btonie zewnetrznej biatko
zwane F4, co pozwala im przytaczac sie do komorek jelita. Szczep bakterii w szczepionce posiada to
biatko, ale nie wytwarza toksyny wywotujacej chorobe. Po podaniu preparatu Coliprotec F4 $wini
uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje bakterie jako struktury ,,obce” i wytwarza skierowane
przeciwko nim przeciwciata. W przypadku narazenia na chorobotworcze bakterie z biatkiem F4 w
przysztosci uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to.w
ochronie $win przed zakazeniem bakteriami E. coli i choroba.

Jak badano preparat Coliprotec F4?

Skutecznos$c¢ szczepionki badano najpierw w szeregu badan laboratoryjnych z udziatem $win. Celem
tych badan byto ustalenie czasu potrzebnego do uzyskania petnejiochrony $win przed bakteriami
E. coli oraz czasu trwania tej ochrony.

Skutecznos$c¢ preparatu Coliprotec F4 zbadano w dwoch badaniach populacyjnych obejmujacych
hodowle trzody chlewnej, w ktérych wczesniej wystapita biegunka poodsadzeniowa. W kazdym z
badan 350 $win zaszczepiono preparatem Coliprotec F4, a kolejne 350'$win pozostato
niezaszczepionych. Gtéwng miarg skutecznosci dziatania leku byta liczba $win, u ktérych rozwineta
sie biegunka.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Coliprotec F4 zaobserwowano w
badaniach?

W obydwu badaniach populacyjnych wykazano, ze po szczepieniu preparatem Coliprotec F4 liczba
Swin z biegunka o nasileniu od umiarkowanego do, ciezkiego zmniejszyta sie.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Coliprotec F4?

U wiecej niz 1 na 10 $win po_szczepieniu'mozna zaobserwowac dreszcze.

Jakie s srodki-ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W trakcie korzystania ze'szczepionki nalezy stosowac srodki ochrony osobistej, takie jak
jednorazowe rekawice oraz okulary ochronne.

W razie przypadkowego potkniecia i/lub rozlania na skdre nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to czas, jaki powinien uptyna¢ od podania leku do momentu uboju zwierzecia i
pozyskania miesa do konsumpcji przez ludzi.

Okres karencji w przypadku preparatu Coliprotec F4 dla $win wynosi zero dni.

Coliprotec F4
EMA/160863/2015 Strona 2/3



Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Coliprotec F4?

CVMP stwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Coliprotec F4 w zatwierdzonym
wskazaniu przewyzszajq ryzyko, i zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Coliprotec
F4 do obrotu. Opis stosunku korzysci do ryzyka mozna znalez¢ w module zawierajacym dyskusje
naukowa, bedgacym czescig niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Coliprotec F4:

W dniu 16/03/2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Coliprotec F4 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat Kategorii dostepnosci
tego produktu znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: styczen 2015 r.
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