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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Coliprotec F4

Ockovacia latka proti hnacke oSipanych po odstaveni (ziva)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy: Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporacaniam, ako pouzivat o¢kovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalie informacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v stvislosti
s odporucaniami vyboru CVMP viac informacii, preéitajte si vedeckd rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je o¢kovacia latka Coliprotec F4?

Coliprotec F4 je ockovacia latka, ktorasje 'k dispozicii vo forme lyofilizatu (pelety vysusenej
mrazom), z ktorého sa pripravuje peroralna suspenzia s vodou. Ockovacia latka obsahuje zivé
baktérie Escherichia coli (E.coli), kmen (08:K87), ktoré neprodukuju toxiny spésobujlce chorobu.

Na co sa ockovacia latka Coliprotec F4 pouziva?

Ockovacia latka Coliprotec.F4 sa podava osipanym od veku 18 dni na zniZenie vyskytu stredne
zavaznej az zavaznej hnacky po odstaveni zapri¢inenej baktériou E. coli. Aj ked' sa baktérie E.coli
prirodzene nachadzaju v ¢reve, niektoré kmene (znadme ako enterotoxigénne kmene) produkuju
toxin, ktory spbésobuje hnacku, ¢o mdze viest k dehydratacii, Ubytku hmotnosti a niekedy k smrti
zvierata.

Ockovacia latka-Coliprotec F4 sa podava peroralne oSipanym ako jedna davka bud’ priamo do Ustnej
dutiny alebo sa pridava do pitnej vody. Ockovacia latka za¢ne Gcinkovat 7 dni po ockovani a
ochranastrva 21 dni po ockovani.

Akym sposobom ockovacia latka Coliprotec F4 Gcinkuje?

Coliprotec F4 je ockovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém
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(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Typy baktérie E.coli stvisiace s hnackou
po odstaveni ¢asto produkuju na vonkaj$om plasti protein s ndzvom F4, ktory im umozriuje naviazat
sa na bunky creva. Kmen baktérie v ockovacej latke ma tento protein, ale neprodukuje toxin, ktory
spbsobuje chorobu. Ked sa oc¢kovacia latka Coliprotec F4 poda oSipanym, imunitny systém zvierat
vyhodnoti baktérie ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak budi zvieratéd v buddcnosti
vystavené baktériam s proteinom F4 spdsobujlucim ochorenie, ich imunitny systém dokaze rychlejsie
reagovat. To osipané ochrani pred infekciou a ochorenim zapri¢inenym baktériou E. coli.

Akym sposobom bola ockovacia latka Coliprotec F4 skiimana?

Ucinnost ockovacej latky bola najprv skiimana v niekolkych laboratérnych $tidiach'zahffiajlcich
o$ipané. Cielom tychto $tadii bolo stanovit, ako dlho trvd, kym vznikne Gplnda ochrana osipanych a
ako dlho pésobi ochrana pred baktériami E. coli.

Ucinnost o¢kovacej latky Coliprotec F4 sa skimala v dvoch terénnych $tudidch.zahfiajlcich osipané,
pricom na farmach sa v minulosti vyskytovala hnacka po odstaveni. V kazdej studii bolo 350
oSipanych ockovanych ockovacou latkou Coliprotec F4 a 350 oSipanych.nebolo ockovanych.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet oSipanych, u ktorych sa vyskytla hnacka.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Coliprotec F4 v tychto studiach?

Na zaklade obidvoch terénnych Studii sa preukazalo, ze ockovanie oCkovacou latkou Coliprotec F4
znizuje pocet oSipanych so stredne zavaznou az zavaznou hnackou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Coliprotec F4?

U viac ako 1 oSipanej z 10 sa mdze po ockovaniwyskytnut chvenie.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Pri manipulacii s o¢kovacou latkou sa ma pouzivat osobnd ochrannad pomdcka skladajlica sa z
ochrannych jednorazovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného pozitiata/alebo rozliatia na koZu je potrebné ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc
a ukazat pisomnu informaciu pre pouZivatelov alebo Stitok lekarovi.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehotayje ¢as, ktory musi uplynat po podani o¢kovacej latky predtym, ako mdze byt zviera
zabité a maso pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre ockovaciu latku Coliprotec F4 v pripade osipanych je nula dni.

Preco bola ockovacia latka Coliprotec F4 povolena?

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinosy ocCkovacej latky Coliprotec F4 su vacsie ako rizika spojené
s jej pouzivanim v rémci schvélenej indikacie, a odporudil vydat povolenie na uvedenie ockovacej
latky Coliprotec F4 na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza v Casti tykajlucej sa vedeckej
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rozpravy v tejto sprave EPAR.
Dalsie informacie o o¢kovacej latke Coliprotec F4

Dna 16/03/2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Coliprotec F4 na
trh platné v celej Eurdopskej Unii. Informacie o predpisovani tejto oCkovacej latky su uvedené
na Stitku alebo vonkajSom obale lieku.

Poslednd aktualizacia tohto sthrnu: januar 2015
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