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CircoMax Myco (vakcina proti praseCimu cirkoviru
(inaktivovana, rekombinantni) a vakcina proti bakterii
Mycoplasma hyopneumoniae (inaktivovana))

Prehled informaci o pripravku CircoMax Myco a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek CircoMax Myco a k ¢emu se pouziva?

CircoMax Myco je veterindrni vakcina, kterd se pouziva k ochrané prasat pred dvéma rlznymi
infekcemi zplisobenymi prase&m cirkovirem typu 2 (PCV2) a bakterii Mycoplasma hyopneumoniae.

Infekce virem PCV2 mohou zpUsobit urcité klinické ptiznaky, jako je Ubytek Zivé hmotnosti nebo
zastaveni rlstu, zvétdené lymfatické uzliny, potize s dychanim, prljem, bleda kiZe a Zloutenka
(zezloutnuti kize).

Infekce vyvolana bakterii M. hyopneumoniae zplsobuje u prasat onemocnéni dychacich cest zvané
enzootickd pneumonie. Postizena prasata maji Casto kasel a neprospivaji.

Pripravek CircoMax Myco obsahuje inaktivovany (usmrceny) rekombinantni praseci cirkovirus
a inaktivovany kmen bakterie M. hyopneumoniae.

Jak se pripravek CircoMax Myco pouziva?

Vakcina se podava prasatim od 3 tydnd véku v jedné 2ml injekci do svalu na krku za uchem.
Vakcinu Ize podat také prasatlim od 3 dnl v&ku v davce rozdélené do dvou injekci po 1 ml, které se
podavaji s odstupem pFiblizné 3 tydnd.

V obou vakcina¢nich schématech (bud’s jednou, nebo s rozdélenou davkou) je ochrana navozena
3 tydny po podani posledni injekce a pretrvava 23 tydnd.

Tento veterinarni |&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis. Vice informaci naleznete v pribalové
informaci nebo se obratte na veterinarniho lékare ¢&i 1ékarnika.

Jak pripravek CircoMax Myco ptlisobi?

Pripravek CircoMax Myco je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Jakmile je pripravek CircoMax Myco podan
prasatlm, jejich imunitni systém rozpozna virus a bakterii ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti
nim protilatky. Pokud se zvifata v budoucnu dostanou do kontaktu s timto virem nebo touto
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bakterii, jejich imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané prasat pred
infekcemi zplisobenymi prase&im cirkovirem a bakterii M. hyopneumoniae.

Jaké prinosy pripravku CircoMax Myco byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii u prasat vyplynulo, Zze v obou vakcinacnich schématech (bud's jednou, nebo
s rozdélenou davkou) vakcina dosahuje pIné ucinnosti 3 tydny po posledni vakcinaci a ochrana
pretrvava 23 tydnl po vakcinaci.

S cilem ovérit, zda matefské protilatky, které se prenaseji na selata prostrednictvim kolostra
(prvniho mléka), mohou ovlivnit odpovéd' selat na vakcinu, byly u selat s matefskymi protilatkami
provedeny tfi studie hodnotici Ucinnost slozky PCV2a v pripravku CircoMax Myco, dalsi tfi studie
zkoumajici Ucinnost slozky PCV2b a dvé studie zamérené na ucinnost slozky M. hyopneumoniae.
Z téchto studii vyplynulo, ze u selat s materfskymi protilatkami poskytuje vakcina¢ni schéma

s rozdélenou davkou vyznamné lepsi ochranu proti infekci virem PCV2 neZ vakcina¢ni schéma

s jednou déavkou. Pokud jde ucinnost slozky M. hyopneumoniae v pfipravku CircoMax Myco, nebyl|
v pfislusnych studiich pozorovan zadny skodlivy vliv materskych protilatek.

K vyhodnoceni tcinnosti pripravku CircoMax Myco v terénnich podminkach bylo provedeno Sest
studii ve dvou rlznych zemich EU, do kterych byla zafazena tfidenni prasata (rozd&lend davka: tfi
studie) a tfitydenni prasata (jedna davka: tfi studie). Terénni studie celkové potvrdily tvrzeni

o ochrané proti PCV2a a PCV2b a ¢astec¢né tvrzeni o ochrané proti bakterii M. hyopneumoniae. Ve
tfech studiich provedenych ve Spojenych statech byla prokazana zkfizena ochrana proti PCV2d.
Terénni studie poskytly diikazy o snizeni Ubytku Zivé hmotnosti v disledku onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem CircoMax Myco?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku CircoMax Myco (které mohou postihnout vice nez
1 zvife z 10) jsou prfechodné zvyseni télesné teploty nepresahujici 2,1 °C, které spontanné odezni
bez 1é¢by do 24 hodin, a mirny zanét v misté vpichu.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku CircoMax Myco je uveden v ptibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a piibalové informace ptipravku CircoMax Myco byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterad by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i majitelé nebo chovatelé zvirat.

Jaka je ochranna lhdta u zviFat urcenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani lé¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim,
neZ mize byt zvife poraZzeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu.

Ochrannd Ihdta pro maso z prasat vakcinovanych pfipravkem CircoMax Myco je ,,0 dnd" (,bez
ochrannych Ih(t"), coZz znamend, Ze po podani tohoto lé¢ivého pripravku neni nutné odkladat jeho
spotrebu.
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Na zakladé ceho byl pripravek CircoMax Myco schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze pfrinosy pfipravku
CircoMax Myco prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku CircoMax Myco
Pripravku CircoMax Myco bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
9. prosince 2020.

Dalsi informace o pripravku CircoMax Myco jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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