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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Coliprotec F4/F18
E. coli O8:K87 / 0141:K94 vaccin (levande)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Coliprotec
FA4/F18. Det forklarar hur EMA beddmt detta veterindrmedicinska lakemedel for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur
Coliprotec F4/F18 ska anvandas.

For praktisk information om hur Coliprotec F4/F18 ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksa kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Coliprotec F4/F18 och vad anvands det for?

Coliprotec F4/F18 &ar ett vaccin som anvands for att skydda svin fran 18 dagars alder mot
avvanjningsdiarré orsakad av E. coli. Aven om E.coli forekommer naturligt i mag-tarmkanalen framstaller
vissa stammar (s.k. enterotoxinbildande stammar) toxiner som orsakar diarré och som kan leda till
dehydrering, viktminskning och ibland till att djuret dor. Det &r mer troligt att detta sker under
avvanjningen nar smagrisarna inte langre far skyddande antikroppar genom suggans mjolk.

Coliprotec F4/F18 innehaller tva stammar av levande E. coli-bakterier (08:K87 och 0141:K94) som inte
framstaller sjukdomsframkallande toxiner.

Vad anvands Coliprotec F4/F18 for?

Coliprotec F4/F18 finns som ett frystorkat pulver (pellet) som bereds till en suspension med vatten och
ges genom munnen.

Coliprotec F4/F18 ges genom munnen till svin som en enstaka dos antingen som en ingivare eller genom
tillsats till dricksvattnet. Vaccinet boérjar bli effektivt 7 dagar efter vaccinationen och skyddet varar i
21 dagar efter vaccinationen. Lakemedlet ar receptbelagt.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Coliprotec F4/F187?

Coliprotec F4/F18 ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. De typer av E.coli som férknippas med
avvanjningsdiarré producerar ofta s.k. F4- och F18-proteiner pa sitt ytterhdlje som gor att de kan binda
till cellerna i mag-tarmkanalen. Stammarna av bakterier i vaccinet har dessa proteiner men producerar
inte de toxiner som orsakar sjukdomen.

Nar Coliprotec F4/F18 ges till svin uppfattar djurens immunsystem bakterierna som frammande och
bildar antikroppar mot dem. Om djuren i framtiden utséatts fér sjukdomsframkallande bakterier med F4-
eller F18-proteinerna kommer immunsystemet att kunna svara snabbare. Detta hjalper till att skydda
svinen mot infektionen och minskar sjukdomsrisken.

Vilken nytta med Coliprotec F4/F18 har visats i studierna?

Vaccinets effekt studerades i fyra laboratoriestudier pa svin som framst undersokte diarréns incidens,
allvarlighetsgrad och tidslangd samt férekomst av sjukdomsframkallande E. coli i djurens avfoéring. Svin
i aldern 17—-18 dagar vaccinerades med Coliprotec F4/F18 och infekterades darefter artificiellt med
stammar av E. coli. | tva studier anvandes F4-stammen, medan F18-stammen anvandes i de 6vriga tva.
Vaccinet minskade antalet svin med mattlig till allvarlig diarré jamfort med ovaccinerade svin. Tva studier
visade att vaccinet borjar bli effektivt 7 dagar efter vaccinationen och tva studier visade att skyddet varar
i 21 dagar efter vaccinationen.

Vilka ar riskerna med Coliprotec F4/F18?

For narvarande finns inga k&nda biverkningar med Coliprotec F4/F18.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt
med djuret vidta?

Skyddsutrustning som bestar av skyddande engangshandskar och skyddsglasdgon ska anvandas vid
hantering av vaccinet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid spill pa huden ska det
berérda omradet omedelbart skéljas med vatten och lakare genast kontaktas och bipacksedeln eller
etiketten visas upp.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess djuret kan
slaktas och kéttet anvdndas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran svin som behandlats med Coliprotec F4/F18 &r noll dagar, vilket innebar att det
inte finns nadgon obligatorisk vantetid.

Varfor godkanns Coliprotec F4/F18?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Coliprotec F4/F18 ar stdrre an
riskerna och rekommenderade att Coliprotec F4/F18 skulle godkédnnas fér forsaljning i EU.
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Ovrig information om Coliprotec F4/F18

Den 09/01/2017 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Coliprotec
F4/F18 som galler i hela EU.

EPAR for Coliprotec F4/F18 finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller
djurhallare om hur Coliprotec F4/F18 ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
veterinar eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i november 2016.
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