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CircoMax Myco (sertés cirkovirus vakcina (inaktivalt,
rekombinans) és Mycoplasma hyopneumoniae
(inaktivalt) vakcina)

A CircoMax Myco-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu készitmény a CircoMax Myco és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A CircoMax Myco egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet a sertések 2-es tipusu sertés cirkovirus
(PCV2) és a Mycoplasma hyopneumoniae baktérium okozta két kiilonb6z6 fert6zéssel szembeni
védelmére alkalmaznak.

A PCV2 fert6zéseknek olyan klinikai tiinetei lehetnek, mint példaul a testsulyvesztés, a névekedés
elmaradasa, a nyirokcsomdk megnagyobbodasa, a nehézlégzés, a hasmenés, a sapadt bér és a
sargasag (a bér besargulasa).

Az M. hyopneumoniae bakterialis fert6zés a sertéseknél |éguti betegséget, enzootias tiidégyulladast
okoz. Az érintett sertések gyakran kéhdgnek és nem névekednek.

A CircoMax Myco inaktivalt (el6lt) rekombinans sertés cirkovirust és egy inaktivalt M.
hyopneumoniae térzset tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a CircoMax Myco-t?

A vakcinat harom hetes kortdl adjak be a sertéseknek, egyszeri, 2 ml-es injekcié formajaban a fil
mogott a nyakba intramuszkularisan. A vakcina haromnapos kortdl osztott dézisu oltédsként is
adhato sertéseknek, két, 1 ml-es injekcié formajaban, kortlbelll 3 hetes id6kozzel beadva.

A védettség az utolso injekcidé beadasa utan harom héttel alakul ki mindkét vakcinazasi program
esetében (egy vagy tébb oltasi sorozat), és 23 hétig tart.

A készitmény csak receptre kaphatd. Tovabbi informacidért olvassa el a hasznalati utasitast, illetve
forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a CircoMax Myco?

A CircoMax Myco egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
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immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. Amikor a CircoMax Myco-t beadjak a sertéseknek, az allatok immunrendszere ,idegenként”
azonositja a vakcinaban Iév0 virust és baktériumokat, és antitesteket termel ellentk. Ha az allatok a
késObbiekben érintkeznek a virussal vagy a baktériumokkal, az immunrendszer gyorsabban tud
majd reagalni. Ez segit megvédeni a sertéseket a sertés cirkovirus és az M. hyopneumoniae okozta
fert6zésektol.

Milyen eldnyei voltak a CircoMax Myco alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A sertésekkel végzett laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina teljes hatdsa harom
héttel az utols6 vakcinazas utan volt mindkét vakcinazasi program esetében (egy vagy tébb oltasi
sorozat), és a védelem a vakcinazas utan 23 hétig tartott.

Annak megallapitasédra, hogy az anyatdl szarmazo antitestek (MDA), amelyek a kolosztrummal
(el6tej) atjutnak a malacokba, befolyasolhatjak-e a malacoknak a vakcinara adott valaszat, az MDA-
pozitiv malacoknal harom vizsgalatot végeztek a CircoMax Myco PCV2a OsszetevGje hatasossaganak
értékelésére, valamint tovabbi harom vizsgalatot a PCV2b Gsszetevd, illetve két vizsgalatot az M.
hyopneumoniae 6sszetevd vonatkozdsaban. Ezek a vizsgalatok azt mutattak, hogy az osztott
dozissal végzett vakcinazas Iényegesen jobb védelmet nyujt a PCV2 fert6zéssel szemben, mint az
egyszeri dozissal végzett kezelés MDA-k jelenlétében. A relevans vizsgalatokban az MDA-knak a
CircoMax Myco M. hyopneumoniae komponensének hatasossagara gyakorolt kdros hatasat nem
figyelték meg.

A CircoMax Myco terepkdriilmények kozotti hatdsossaganak értékelése érdekében hat vizsgalatot
végeztek két kilonb6zo6 unids orszagban, 3 napos sertésekkel (osztott ddzis: 3 vizsgalat) és 3 hetes
sertésekkel (egyszeri adag: 3 vizsgélat). A terepvizsgdlatok altalaban aldtamasztottak a PCV2a és
PCV2b elleni védelemre vonatkoz6 allitasokat, és részben alatamasztottak az M. hyopneumoniae
elleni védelemre vonatkozé allitast. A PCV2d elleni keresztvédelmet harom, az Egyesilt Allamokban
végzett vizsgalatban igazoltak. A terepvizsgalatok bizonyitékot szolgaltattak a betegség altal
kivaltott testsulycsokkenés csokkentésére.

Milyen kockazatokkal jar a CircoMax Myco alkalmazasa?

A CircoMax Myco leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
testhOmérséklet dtmeneti emelkedése, amely nem haladja meg a 2,1°C-ot, és amely kezelés nélkil
24 6ran bellil magatél megsz(linik, valamint az injekcié beaddsanak helyén fellép6 enyhe gyulladas.

A CircoMax Myco alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
hasznalati utasitésban talalhaté.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo6 személyre?

A CircoMax Myco-ra vonatkozé termékjellemzdk 0sszefoglaldsat és hasznalati utasitast a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi
szakemberek és az allat gazdaja vagy tartdja altal kévetend6, megfeleld ovintézkedéseket.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a
készitmény alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hlasat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 CircoMax Myco-val beoltott sertések altal termelt hus
esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi id6.

Miért engedélyezték a CircoMax Myco forgalomba hozatalat?

Az Ugyndkséghez tartozd allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy a
CircoMax Myco alkalmazasanak elényei meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

A CircoMax Myco-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 9-én a CircoMax Myco az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A CircoMax Myco-ra vonatkozé tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Az attekintés utols6 aktualizédlasa: 10-2021.

CircoMax Myco (sertés cirkovirus vakcina (inaktivalt, rekombinans) és Mycoplasma
hyopneumoniae (inaktivalt) vakcina)
EMA/536194/2020

3/3


http://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

	Milyen típusú készítmény a CircoMax Myco és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a CircoMax Myco-t?
	Hogyan fejti ki hatását a CircoMax Myco?
	Milyen előnyei voltak a CircoMax Myco alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a CircoMax Myco alkalmazása?
	Milyen óvintézkedések vonatkoznak a készítményt beadó vagy az állattal kapcsolatba kerülő személyre?
	Milyen hosszú az élelmezés-egészségügyi várakozási idő az élelmiszertermelő állatoknál?
	Miért engedélyezték a CircoMax Myco forgalomba hozatalát?
	A CircoMax Myco-val kapcsolatos egyéb információ

