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Coliprotec F4/F18
vaccin (tulpini vii) impotriva E. coli O8:K87 / 0141:K94

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Coliprotec
F4/F18. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este
sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Coliprotec F4/F18.

Pentru informatii practice privind utilizarea Coliprotec F4/F18, proprietarii sau ingrijitorii animalelor
trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Coliprotec F4/F18 si pentru ce se utilizeaza?

Coliprotec F4/F18 este un vaccin utilizat pentru protejarea porcinelor, Tncepand cu varsta de 18 zile,
impotriva diareii severe post-intarcare cauzate de E. coli. Desi bacteriile E. coli se gasesc in mod natural
n intestin, anumite tulpini (numite tulpini enterotoxigene) produc toxine care cauzeaza diaree si pot avea
ca rezultat deshidratarea, scaderea in greutate si ocazional moartea animalului. Este mai probabil ca
aceste situatii sa apara la momentul intarcarii, cdnd purceii nu mai primesc din laptele scroafei anticorpi
care sa li protejeze.

Coliprotec F4/F18 contine doua tulpini vii de bacterii E. coli (08:K87 si 0141:K94), care nu produc toxine
cauzatoare de boald.

Cum se utilizeaza Coliprotec F4/F18?

Coliprotec F4/F18 este disponibil sub forma de liofilizat (pelete liofilizate) din care se prepara o suspensie
cu apa pentru administrare pe cale bucala.

Coliprotec F4/F18 se administreaza la porcine pe cale bucala, in doza unicd, prin breuvaj sau in apa de
baut. Vaccinul incepe sa fie eficace la 7 zile dupa vaccinare, iar protectia dureaza timp de 21 de zile dupa
vaccinare. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza Coliprotec F4/F18?

Coliprotec F4/F18 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 pe invelisul exterior proteinele numite F4 si F18, care le permit sa se
ataseze de celulele din intestin. Tulpinile bacteriilor din vaccin au aceste proteine, dar nu produc toxinele
care cauzeaza boala.

Atunci cand Coliprotec F4/F18 se administreaza la porcine, sistemul imunitar al animalelor recunoaste
bacteriile ca fiind ,strdine” si produce anticorpi impotriva lor. In viitor, dacd animalele sunt expuse la
bacterii care cauzeaza boala si care au proteina F4 sau F18, sistemul imunitar va avea capacitatea de a
reactiona mai rapid. Acest lucru va ajuta la protejarea porcinelor impotriva infectiei si va reduce riscul de
boala.

Ce beneficii a prezentat Coliprotec F4/F18 pe parcursul studiilor?

Eficacitatea vaccinului a fost studiata in patru studii de laborator la porcine, care au urmarit in principal
incidenta, gravitatea si durata bolii diareice, precum si prezenta in excrementele animalelor a bacteriilor
E. coli care provoaca boala. Porcinele cu varsta de 17-18 zile au fost vaccinate cu Coliprotec F4/F18 si

apoi au fost infectate artificial cu tulpini de E. coli. Tn doud studii s-a folosit tulpina F4, iar in celelalte doud
s-a folosit tulpina F18. Numarul porcilor cu diaree moderata pana la severa s-a redus in urma vaccinarii,
in comparatie cu porcii nevaccinati. Doua studii au demonstrat ca vaccinul incepe sa fie eficace la 7 zile
dupa vaccinare, iar celelalte doua au demonstrat ca protectia dureaza timp de 21 de zile dupa vaccinare.

Care sunt riscurile asociate cu Coliprotec F4/F187?

Tn prezent nu se cunosc efecte secundare asociate cu Coliprotec F4/F18.

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

Persoanele care manipuleaza vaccinul trebuie sa poarte echipament individual de protectie constand in
manusi de protectie de unica folosinta si ochelari de protectie.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta
produsului. In caz de varsare pe piele, zona afectatd trebuie clititd cu apa si trebuie solicitat imediat
sfatul medicului, cu prezentarea prospectului sau a etichetei.

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 tratati cu Coliprotec F4/F18 este de ,zero” zile, ceea ce
fnseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.
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De ce a fost aprobat Coliprotec F4/F187?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Coliprotec
F4/F18 sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Coliprotec F4/F18

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Coliprotec F4/F18, valabila pe
intreg teritoriul UE, la 09/01/2017.

EPAR-ul complet pentru Coliprotec F4/F18 este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Coliprotec F4/F18, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in noiembrie 2016.
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