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Enteroporc Coli AC ((szczepionka przeciwko
kolibakteriozie dla nowonarodzonych prosigt
(rekombinowana, inaktywowana) i Clostridium
perfringens (inaktywowana))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Enteroporc Coli AC i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Enteroporc Coli AC i w jakim celu sie ja stosuje?

Enteroporc Coli AC to szczepionka weterynaryjna podawana lochom (samicom $win, ktore juz urodzity
prosieta) lub loszkom (samicom $win, ktére jeszcze nie urodzity prosigt) w celu ochrony potomstwa
przed chorobami jelitowymi wywotanymi przez bakterie Escherichia coli (E. coli) i Clostridium
perfringens (C. perfringens) typu A i C. Szczepionka zawiera czesci bakterii E. coli zwane adhezynami
fimbrialnymi F4ab, F4ac, F5 i F6 oraz bakterii C. perfringens zwane toksynami alfa, betal i beta2
(inaktywowane toksyny).

Jak stosowac szczepionke Enteroporc Coli AC?

Szczepionka wydawana z przepisu lekarza. Szczepionka Enteroporc Coli AC jest dostepna w postaci do
wstrzykiwan. Lek podaje sie w miesnie szyi za uchem ciezarnych samic $win. Poczatkowy cykl
szczepienia to dwa wstrzykniecia w odstepie 3 tygodni, przy czym drugie wstrzykniecie podaje sie 2
tygodnie przed oproszeniem (porodem). W kazdej kolejnej cigzy lochom, ktére byty wczesniej
szczepione zgodnie z tym schematem, nalezy podac pojedyncze ponowne szczepienie na dwa tygodnie
przed oczekiwang data oproszenia.

Jak dziata szczepionka Enteroporc Coli AC?

Enteroporc Coli AC jest szczepionkq. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu
odpornosciowego (naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposdb bronic¢ sie przed chorobami.
Enteroporc Coli AC zawiera czasteczki bakterii E. coli i C. perfringens, ktére zostaty inaktywowane, aby
nie mogty wywotac choroby. Po podaniu Enteroporc Coli AC lochom lub loszkom ukfad odpornosciowy
$wini rozpoznaje inaktywowane czesci bakterii jako struktury ,,obce” i wytwarza przeciwko nim
przeciwciata. Przeciwciata te s przenoszone z matki na prosieta przez siare (pierwsze mleko) i
pomagaja prosietom zwalczaé zakazenia E. coli lub C. perfringens w przypadku ekspozycji po
urodzeniu. Ochrona potomstwa rozpoczyna sie w ciggu 12 godzin (w przypadku E. coli) lub 24 godzin
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(w przypadku C. perfringens) od urodzenia i utrzymuje sie przez pierwsze dni zycia (przeciw E. coli),
14 dni zycia (przeciw C. perfringens typu A) i 21 dni zycia (przeciw C. perfringens typu C).

Enteroporc Coli AC zawiera rowniez adiuwant (sktadnik wzmacniajacy odpowiedz odpornosciowg)
wodorotlenek glinu.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Enteroporc Coli AC
zaobserwowano w badaniach?

Wykazano, ze Enteroporc Coli AC zmniejsza $Smiertelnos¢ i objawy kliniczne zakazen E. coli lub C.
perfringens, takich jak biegunka u nowonarodzonych prosigt i enterotoksemia martwicza (ciezkie
zakazenie jelit).

W szesciu badaniach laboratoryjnych przeprowadzonych u nowonarodzonych prosigt wykazano, ze
ochrona rozpoczyna sie w ciggu 12 godzin (E. coli) lub w ciagu pierwszego dnia zycia (C. perfringens) i
trwa przez pierwsze dni zycia (E. coli) lub przez 14-21 dni (C. perfringens). Ponadto w trzech
badaniach laboratoryjnych przeprowadzonych na lochach potwierdzono skutecznos¢ szczepionki po
ponownym szczepieniu, okreslong na podstawie poziomu przeciwciat w siarze.

Przedstawiono dane z trzech badan terenowych na poparcie wynikéw badan laboratoryjnych, w ktérych
skutecznos¢ okreslono na podstawie miana przeciwciat w siarze szczepionych loch.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki Enteroporc Coli AC?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Enteroporc Coli AC (mogace
wystgpi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to wzrost temperatury ciata w dniu szczepienia, ktéry moze
utrzymywac sie do 24 godzin, oraz obrzek lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, ktore ustepujq
bez leczenia w ciggu siedmiu dni. W dniu szczepienia mozna zaobserwowac lekko depresyjne
zachowanie, ktére moze wystapi¢ u 1 zwierzecia na 10.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Brak.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od $win zaszczepionych szczepionkg Enteroporc Coli AC wynosi
zero dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Enteroporc Coli AC jest dopuszczona do
obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Enteroporc Coli AC
przewyzszaja ryzyko i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Enteroporc Coli AC

W dniu 9 grudnia 2020 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Enteroporc
Coli AC, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Enteroporc Coli AC znajdujg sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/enteroporc-coli-AC.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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