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Enteroporc Coli AC [vaccin neonatal pentru purcei
impotriva colibacilozei (recombinant, inactivat) si
impotriva Clostridium perfringens (inactivat)]

Prezentare generala a Enteroporc Coli AC si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Enteroporc Coli AC si pentru ce se utilizeaza?

Enteroporc Coli AC este un vaccin de uz veterinar administrat scroafelor (porcine femele care au fatat
deja) sau scrofitelor (porcine femele care nu au fatat inca) pentru protejarea purceilor lor impotriva
bolii intestinale cauzate de bacteriile Escherichia coli (E. coli) si Clostridium perfringens (C.
perfringens) tipurile A si C. Contine parti ale bacteriei E. coli, numite adezine fimbriale F4ab, F4ac, F5
si F6, si ale bacteriei C. perfringens, numite toxoizi alfa, betal si beta2 (toxine inactivate).

Cum se utilizeaza Enteroporc Coli AC?

Enteroporc Coli AC se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma
de injectie. Se administreaza in muschii gatului in zona din spatele urechii porcinelor gestante. Schema
de vaccinare initiala este de doua injectii administrate la interval de 3 saptamani, a doua injectie fiind
administrata cu 2 saptamani inainte de fatare. La fiecare gestatie ulterioara, scroafele vaccinate
anterior conform acestei scheme trebuie revaccinate o singura datd, cu doua saptamani inainte de data
estimata a fatarii.

Cum actioneaza Enteroporc Coli AC?

Enteroporc Coli AC este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Enteroporc Coli AC contine
parti ale bacteriilor E. coli si C. perfringens care au fost inactivate astfel incat sa nu poata cauza boala.
Cand Enteroporc Coli AC se administreaza la scroafe sau scrofite, sistemul lor imunitar recunoaste
partile bacteriene inactivate ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. Acesti anticorpi sunt
transferati de la mama la purcei prin colostru (primul lapte) si ajuta purceii sa lupte impotriva
infectiilor cu E. coli sau C. perfringens daca sunt expusi la acestea dupa nastere. Protectia purceilor
incepe in decurs de 12 ore (impotriva E. coli) sau de 24 de ore (impotriva C. perfringens) dupa fatare
si dureaza primele zile de viata (impotriva E. coli), 14 zile de viata (impotriva C. perfringens tip A) si
21 de zile de viata (impotriva C. perfringens tip C).
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Enteroporc Coli AC contine, de asemenea, adjuvantul (ingredientul care imbunatateste raspunsul
imun) hidroxid de aluminiu.

Ce beneficii a prezentat Enteroporc Coli AC pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Enteroporc Coli AC reduce mortalitatea si semnele clinice ale infectiilor cu E. coli sau
C. perfringens, cum ar fi diareea neonatald a purceilor si enterotoxemia necrotica (o infectie grava a
intestinelor).

Sase studii de laborator efectuate pe purcei nou-fatati au aratat ca protectia a inceput in decurs de 12
ore (E. coli) sau in timpul primei zile de viata (C. perfringens) si a durat primele zile de viata (E. coli)
sau timp de 14-21 de zile (C. perfringens). In plus, trei studii de laborator efectuate pe scroafe au
confirmat eficacitatea dupa revaccinare, determinata pe baza nivelului de anticorpi din colostru.

Pentru sustinerea rezultatelor studiilor de laborator au fost prezentate date din trei studii de teren in
care eficacitatea a fost determinata prin titrurile de anticorpi din colostrul scroafelor vaccinate.

Care sunt riscurile asociate cu Enteroporc Coli AC?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Enteroporc Coli AC (care pot afecta mai mult de 1
animal din 10) sunt cresterea temperaturii corporale in ziua vaccinarii, care poate dura pana la 24 de
ore, si umflare sau inrosire la locul de injectare, care dispar férd tratament in decurs de sapte zile. In
ziua vaccinarii se poate observa un comportament usor apatic, care poate afecta cel mult 1 animal din
10.

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

Nu exista.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea de la porcii vaccinati cu Enteroporc Coli AC este de ,zero” zile,
ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Enteroporc Coli AC autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Enteroporc Coli AC sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Enteroporc Coli AC

Enteroporc Coli AC a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 9
decembrie 2020.

Mai multe informatii despre Enteroporc Coli AC se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/enteroporc-coli-AC.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2021.

Enteroporc Coli AC [vaccin neonatal pentru purcei impotriva colibacilozei (recombinant,
inactivat) si impotriva Clostridium perfringens (inactivat)]
EMA/345010/2021 Page 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/Find%20medicines/vVeterinary%20medicines/European%20public%20assessment%20reportsEPAR/enteroporc-coli-AC

	Ce este Enteroporc Coli AC și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Enteroporc Coli AC?
	Cum acționează Enteroporc Coli AC?
	Ce beneficii a prezentat Enteroporc Coli AC pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Enteroporc Coli AC?
	Care sunt măsurile de precauție pentru persoana care administrează medicamentul sau intră în contact cu animalul?
	Care este perioada de așteptare la animale de la care se obțin produse alimentare?
	De ce este Enteroporc Coli AC autorizat în UE?
	Alte informații despre Enteroporc Coli AC

