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CircoMax Myco (rokote sian sirkovirusta [inaktivoitu,
rekombinantti] ja Mycoplasma hyopneumoniae
[inaktivoitu] -infektiota vastaan)

Yleiskatsaus, joka koskee CircoMax Myco -valmistetta ja sitd, miksi se on
saanut myyntiluvan EU:ssa

Mita CircoMax Myco on ja mihin sita kaytetaan?

CircoMax Myco on eldimille tarkoitettu rokote. Sitd kdytetaan suojaamaan sikoja kahdelta eri
infektiolta, joiden aiheuttajina ovat tyypin 2 sian sirkovirus (PCV2) ja Mycoplasma hyopneumoniae.

PCV2-virukseen liittyvien infektioiden kliinisid merkkeja voivat olla esimerkiksi painon lasku tai
kasvun pysahtyminen, laajentuneet imusolmukkeet, hengitysvaikeudet, ripuli, kalpeus ja ihon
keltaisuus (ikterus).

Sikojen M. hyopneumoniae -infektio aiheuttaa porsasyskdd, joka on hengitystiesairaus. Siihen
sairastuneilla sioilla on usein yska, ja ne kasvavat heikosti.

CircoMax Myco sisaltaa inaktivoitua (tapettua) rekombinanttia sian sirkovirusta ja M.
hyopneumoniae -bakteerin inaktivoitua kantaa.

Miten CircoMax Mycoa kaytetdaan?

Rokote annetaan vahintaan kolmeviikkoisille sioille yhtend 2 ml:n kertainjektiona niskaan korvan
taakse. Rokote voidaan antaa myods vahintdan kolmen paivan ikaisille sioille jaettuna annoksena
siten, etta annetaan kaksi 1 ml:n injektiota noin kolmen viikon valein.

Rokotteen antama suoja alkaa kolmen viikon kuluttua viimeisesta injektiosta molempien
rokotussarjojen (joko yksi tai kaksi rokotuskertaa) osalta, ja se kestaa 23 viikkoa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan eldinlaakarin maardyksesta. Lisdtietoja saa pakkausselosteesta,
eldainladkarilta tai apteekista.

Miten CircoMax Myco vaikuttaa?

CircoMax Myco on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistdn
luonnollista puolustusjarjestelmda) puolustautumaan sairauksia vastaan. Kun CircoMax Myco -
valmistetta annetaan sioille, elainten immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen sisaltamat virukset ja

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



bakteerit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan. Jos elaimet altistuvat myéhemmin
kyseiselle virukselle tai bakteerille, niiden immuunijérjestelma kykenee reagoimaan nopeammin.
Tama auttaa suojaamaan sikoja sian sirkovirukselta ja M. hyopneumoniae -infektioilta.

Mita hyotya CircoMax Mycosta on havaittu tutkimuksissa?

Sioilla tehdyt laboratoriotutkimukset osoittivat, etta kummassakin rokotussarjassa (joko yhden tai
kahden rokotuskerran jalkeen) rokotteen suoja oli taydellinen kolmen viikon kuluttua viimeisesta
rokotuksesta ja ettd suoja kesti 23 viikkoa.

Sen tutkimiseksi, voivatko ternimaidon (ensimaidon) valityksellé porsaille valittyvat maternaaliset
vasta-aineet (MDA) vaikuttaa porsaiden rokotusvasteeseen, MDA-positiivisilla porsailla tehtiin useita
tutkimuksia, joissa arvioitiin CircoMax Myco -valmisteen tehoa: kolme tutkimusta PCV2-
komponentista, kolme muuta tutkimusta PCV2b-komponentista ja kaksi tutkimusta M.
hyopneumoniae -komponentista. Tutkimukset osoittivat, etta jaettu annos antaa huomattavasti
paremman suojan PCV2-infektiota vastaan kuin kerta-annos, jos porsailla on maternaalisia vasta-
aineita. Maternaalisilla vasta-aineilla ei havaittu olevan haitallista vaikutusta CircoMax Myco -
valmisteen M. hyopneumoniae -komponentin tehoon.

CircoMax Mycon tehon arvioimiseksi kenttdoloissa tehtiin kuusi tutkimusta kahdessa eri EU-maassa.
Niissa oli mukana kolmen vuorokauden ikdisia sikoja (kaksi annosta: kolme tutkimusta) ja kolmen
viikon ikaisille sikoja (kerta-annos: kolme tutkimusta). Kenttatutkimukset tukivat yleisesti oletusta
suojasta PCV2a ja PCV2b:ta vastaan ja osittain oletusta suojasta M. hyopneumoniae -bakteeria
vastaan. Ristisuoja PCV2d:ta vastaan osoitettiin kolmessa Yhdysvalloissa tehdyssa tutkimuksessa.
Kenttatutkimuksista saatiin nayttéa sairaudesta johtuvan painonlaskun vahenemisesta.

Mita riskeja CircoMax Mycoon liittyy?

CircoMax Mycon yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin yhdella eldaimella
kymmenestad) ovat ohimeneva ruumiinldammoén kohoaminen (enintdan 2,1 °C), joka haviaa itsestaan
24 tunnin kuluessa, seka lieva tulehdus injektiokohdassa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista CircoMax Mycon haittavaikutuksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty CircoMax Myco -valmistetta koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldainten omistajien tai pitajien
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan viimeisesta |laakkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
teurastaa ja sen lihaa voi kayttaa elintarvikkeeksi.

CircoMax Myco -valmisteella rokotettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika
tarkoittaa sita, ettd pakollista odotusaikaa ei ole.
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Miksi CircoMax Myco on hyvaksytty?

Viraston eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, etta CircoMax Mycon hyoty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan myodntamista sille EU:ssa.

Muita tietoja CircoMax Mycosta

CircoMax Myco -valmiste sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 9.12.2020.

Lisaa tietoa CircoMax Myco -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 10-2021.
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