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Coliprotec F4

Vaccin (viu) impotriva diareii porcine post-intarcare

Prezentul document este un rezumat al Raportului european/public de evaluare. Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuatd de catre Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile
privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa’cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sdanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doritiinformatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP,
cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Coliprotec F4?

Coliprotec F4 este un vaccin disponibil’'sub forma de liofilizat (o peleta uscata prin congelare) din
care se prepara o suspensie orald.cu apa. Contine bacterii vii Escherichia coli (E. coli) dintr-o tulpina
(08:K87) care nu produce toxinele care cauzeaza boala.

Pentru ce se utilizeaza Coliprotec F4?

Coliprotec F4 se administreaza la porci, incepand cu varsta de 18 zile, pentru a reduce incidenta
diareii post-intarcare, moderata pana la severa, cauzata de E. coli. Cu toate ca E. coli se gaseste in
mod natural in‘intestin, unele tulpini (numite tulpini enterotoxigenice) produc o toxina care
cauzeaza diaree-si poate duce la deshidratare, pierdere in greutate si, ocazional, la moartea
animalului.

Coliprotec-F4 se administreaza porcilor oral, sub forma unei singure doze, fie prin dozare oral3, fie
prinradaugarea in apa de baut. Eficacitatea vaccinului incepe la 7 zile dupa vaccinare, iar protectia
dureaza 21 de zile dupa vaccinare.
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Cum actioneaza Coliprotec F4?

Coliprotec F4 este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural
de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Tipurile de E. coli asociate cu
diareea post-intarcare produc deseori in invelisul exterior o proteina, numita F4, care le permite sa
se lege de celulele intestinale. Tulpinile bacteriilor din vaccin au aceasta proteind, insa nu produc
toxina care cauzeaza boala. Atunci cand Coliprotec F4 se administreaza la porci, sistemul imunitar‘al
animalelor recunoaste bacteriile ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. In viitor, dacd
animalele sunt expuse din nou la bacterii cu proteina F4 care cauzeaza boala, sistemul imunitar va
putea reactiona mai repede. Aceasta va ajuta la protejarea porcilor impotriva infectarii .cu E. coli si a
bolii.

Cum a fost studiat Coliprotec F4?

Eficacitatea vaccinului a fost studiata initial intr-o serie de studii de laborator la porci. Obiectivul
acestor studii a fost sa stabileasca timpul necesar pentru ca porcii sa fie complet protejati si durata
protectiei impotriva E. coli.

Eficacitatea Coliprotec F4 a fost investigata in doua studii de teren care au cuprins porci din ferme
cu antecedente de diaree post-intarcare. In fiecare studiu, 350 de porci au fost vaccinati cu
Coliprotec F4 si 350 de porci au ramas nevaccinati. Principalul/indicator al eficacitatii a fost numarul
de porci la care a aparut diareea.

Ce beneficii a demonstrat Coliprotec F4 pe parcursul studiilor?

Ambele studii de teren au demonstrat ca vaccinarearcu Coliprotec F4 a redus numarul de porci cu
diaree moderata pana la severa.

Care sunt riscurile asociate cu Coliprotec F4?

Dupa vaccinare au fost observate frisoane la mai mult de 1 porc din 10.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

La manipularea vaccinului, trebuie purtat echipament de protectie individuala constand in manusi de
protectie de unica‘folosinta si ochelari de protectie.

In caz de ingestieaccidentald si/sau contact cu pielea, trebuie solicitat imediat sfatul medicului, iar
prospectul sau eticheta trebuie sa-i fie prezentata medicului.

Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului si
fnainte ca animalul sa poata fi sacrificat iar carnea sa poata fi utilizata pentru consumul uman.

Perioada de asteptare pentru Coliprotec F4 la porci este de zero zile.
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De ce a fost aprobat Coliprotec F4?

CVMP a concluzionat ca beneficiile Coliprotec F4 depasesc riscurile pentru indicatia aprobata si a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru produs. Raportul beneficiu-risc
este disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului EPAR.

Alte informatii despre Coliprotec F4:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Coliprotec F4, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 16/03/2015. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a
acestui produs pot fi gasite pe eticheta/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in ianuarie 2015.
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