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Enteroporc Coli (vaccin mot neonatal kolibacillos hos
spadgrisar [rekombinant, inaktiverat])
Sammanfattning av Enteroporc Coli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Enteroporc Coli och vad anvands det for?

Enteroporc Coli ar ett veterindrmedicinskt vaccin som ges till suggor (hongrisar som redan har grisat)
eller gyltor (hongrisar som annu inte har grisat) for att skydda deras avkomma mot tarmsjukdomar
orsakade av Escherichia coli (E. coli). Vaccinet inneh3ller delar av bakterien E. coli som kallas
fimbrieadhesiner F4ab, F4ac, F5 och F6.

Hur anvdnds Enteroporc Coli?

Enteroporc Coli ar receptbelagt och finns som injektionsvéatska. Det ges i halsmusklerna bakom 6rat
hos draktiga gyltor och suggor. I den férsta vaccinationskuren ges tva injektioner med tre veckors
mellanrum, dér den andra injektionen ges tva veckor fére dagen for férvantad grisning. Under varje
efterfoljande draktighet ska suggor som tidigare vaccinerats i enlighet med detta schema ges en enda
omvaccination tva veckor fére dagen fér férvantad grisning.

For mer information om hur du anvander Enteroporc Coli, 1as bipacksedeln eller tala med veterinar
eller apotekspersonal.

Hur verkar Enteroporc Coli?

Enteroporc Coli ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Enteroporc Coli inneh3ller inaktiverade delar av
bakterien E. coli som inte kan orsaka sjukdom. Nar Enteroporc Coli ges till suggor eller gyltor uppfattar
deras immunsystem de inaktiverade bakteriedelarna som frammande och bildar antikroppar mot dem.
Dessa antikroppar éverfors fran modern till kultingarna genom kolostrum (r&mjolk) och hjélper dem
att bekampa E. coli-infektioner om de utsatts for bakterien efter fédseln. Skyddet for kultingarna
intrader inom 12 timmar efter féodseln och varar under de férsta levnadsdagarna.
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Enteroporc Coli innehdller &ven aluminiumhydroxid som adjuvans (en substans som forstéarker
immunsvaret).

Vilka fordelar med Enteroporc Coli har visats i studierna?

Det har visats att Enteroporc Coli minskar dédligheten och/eller de kliniska symtomen i samband med
E. coli-infektion, sdsom diarré hos nyfédda kultingar.

Fyra laboratoriestudier pd nyfédda kultingar visar att skyddet mot E. coli-infektion intréder inom 12
timmar och varar under de férsta levnadsdagarna. Dessutom bekréftade en laboratoriestudie pa
suggor effekten efter omvaccinering, vilket faststalldes genom antikroppstitrar av kolostrum.

For att stodja resultaten av laboratoriestudierna lades data fram fran tre faltstudier. I dessa mattes
effekten genom att faststélla skyddande nivaer av antikroppstitrar av kolostrum hos vaccinerade
gyltor.

Vilka ar riskerna med Enteroporc Coli?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enteroporc Coli (kan férekomma hos fler an 1 av

10 djur) &r forhéjd kroppstemperatur, som kan uppsta pa vaccinationsdagen och kvarstd i upp till

24 timmar, samt svullnad eller rodnad pa injektionsstéllet, som gar tillbaka utan behandling inom

7 dagar. Ett ndgot avslaget beteende (kan férekomma hos upp till 1 av 10 djur) kan ses hos djuren pa
vaccinationsdagen.

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

Inga.

Hur 1ang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste g& fran det att Idkemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kottet anvandas som livsmedel.

Karenstiden fér kétt fran grisar som behandlats med Enteroporc Coli &r noll dagar, vilket innebar att
det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Enteroporc Coli godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Enteroporc Coli ar stdrre an riskerna och
att Enteroporc Coli skulle godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Enteroporc Coli

Den 6 januari 2021 beviljades Enteroporc Coli ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Enteroporc Coli finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/enteroporc-coli.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2021.
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