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CircoMax Myco (kiauliy cirkoviruso vakcina (inaktyvinta,
rekombinantineé) ir Mycoplasma hyopneumoniae vakcina
(inaktyvinta))

CircoMax Myco ir jos registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra CircoMax Myco ir kam ji naudojama?

CircoMax Myco - tai veterinariné vakcina, skirta kiauléms apsaugoti nuo dviejy skirtingy infekcijy,
kurias sukelia 2 tipo kiauliy cirkovirusas (PCV2) ir Mycoplasma hyopneumoniae.

PCV2 sukeliamos infekcijos gali pasireiksti tokiais klinikiniais pozymiais kaip sumazéjes svoris arba
sutrikes augimas, padidéje limfmazgiai, pasunkéjes kvépavimas, viduriavimas, isblyskusi oda ir
gelta (pageltusi oda).

UzZsikrétusios bakterija M. hyopneumoniae kiaulés suserga kvépavimo taky liga, vadinama enzootine
pneumonija. Ja sergancios kiaulés daznai koséja ir jy raida sutrinka.

CircoMax Myco sudeétyje yra inaktyvinto (neutralizuoto) rekombinantinio kiauliy cirkoviruso ir
inaktyvinty M. hyopneumoniae.

Kaip naudoti CircoMax Myco?

Kiaulés Sia vakcina vakcinuojamos nuo trijy savaiciy amziaus, susvirksciant vieng 2 ml doze j kaklo
raumenis uz ausies. Sia vakcina taip pat galima skiepyti kiaules nuo trijy dieny amziaus: doze
padalijama | dvi 1 ml dozes Svirks¢iamas su mazdaug 3 savaiciy pertrauka.

Apsauga susiformuoja per tris savaites nuo paskutinio vakcinavimo pagal abu vakcinavimo grafikus
(vienos dozés arba padalytos dozés) ir iSlieka 23 savaites.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos ieskokite informaciniame lapelyje
arba kreipkites | veterinarijos gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia CircoMax Myco?

CircoMax Myco yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistemg
apsisaugoti nuo ligos. Kiaule paskiepijus CircoMax Myco, jos imuniné sistema atpazjsta vakcinoje
esantj virusg ir bakterijas kaip svetimkinius ir pradeda gaminti juos veikiancius antikiinus. Jeigu

ateityje Sis virusas arba bakterijos pateks | gyvulio organizmag, jo imuniné sistema gebés greiciau
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reaguoti | uzkratg. Tai padés apsaugoti kiaules nuo kiauliy cirkoviruso ir M. hyopneumoniae
infekcijy.

Kokia CircoMax Myco nauda nustatyta tyrimuose?

Laboratoriniai tyrimai su kiaulémis parodé, kad pagal abu vakcinavimo grafikus (vienos arba
padalytos dozés) visas vakcinos poveikis pasireiSké po trijy savaiciy nuo paskutinio vakcinavimo ir
kad apsauga iSliko 23 savaites po vakcinavimo.

Siekiant istirti, ar motininiai antiklnai, kurie perduodami parseliams per krekenas (pirmajj piena),
gali turéti jtakos parseliy atsakui | vakcing, atlikti trys motininiy antiklny turinciy parseliy tyrimai
siekiant jvertinti CircoMax Myco PCV2a komponento veiksminguma, trys papildomi PCV2b
komponento tyrimai ir du M. hyopneumoniae komponento tyrimai. Sie tyrimai parodé, kad motininiy
antikdiny turindiy parseliy vakcinavimas pagal padalintos dozés schema uztikrina geresne apsaugq
nuo PCV2 infekcijos, nei vakcinavimas pagal vienos dozés schema. Atitinkamuose tyrimuose Zalingo
motininiy antikiiny poveikio CircoMax Myco M. hyopneumoniae komponento veiksmingumui
nenustatyta.

Siekiant jvertinti CircoMax Myco veiksminguma lauko salygomis, dviejose skirtingose ES Salyse
atlikti Sesi tyrimai su 3 dieny amziaus parseliais (3 tyrimai taikant padalintos dozés schemg) ir

3 savaiciy amziaus parseliais (3 tyrimai taikant vienos dozés schemg). Lauko tyrimai iS esmés
patvirtino duomenis apie susidarancig apsauga nuo PCV2a ir PCV2b ir i$ dalies - duomenis apie
apsaugg nuo M. hyopneumoniae. KryZzminé apsauga nuo PCV2d jrodyta trijuose Jungtinése
Amerikos Valstijose atliktuose tyrimuose. Lauko tyrimai parodé, kad vakcina padeda sumazinti ligos
sukeliama svorio prieaugio sulétéjima.

Kokia rizika siejama su CircoMax Myco naudojimu?

Dazniausi CircoMax Myco Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 gyvinui i$ 10) yra
laikinas kiino temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 2,1°C, kuris praeina savaime be gydymo per
24 valandas ir lengvas uzdegimas injekcijos vietoje.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant CircoMax Myco, sarasg galima rasti
informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis injekcijaq atliekantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I CircoMax Myco aprasg ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vakcinos sauguma, taip pat
nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviny savininkai
arba laikytojai.

Kokia yra islauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy,
maistui.

ISlauka CircoMax Myco vakcinuoty kiauliy skerdienai yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima vartoti i$ karto.
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Kodél CircoMax Myco buvo patvirtinta?

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad CircoMax Myco nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti naudoti Sig vakcing ES.

Kita informacija apie CircoMax Myco

Visoje ES galiojantis CircoMax Myco registracijos pazymeéjimas suteiktas 2020 m. gruodzio 9 d.

ISsamig informacijg apie CircoMax Myco rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-10.

CircoMax Myco (kiauliy cirkoviruso vakcina (inaktyvinta, rekombinantiné) ir
Mycoplasma hyopneumoniae vakcina (inaktyvinta))
EMA/536194/2020 Puslapis 3/3


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

	Kas yra CircoMax Myco ir kam ji naudojama?
	Kaip naudoti CircoMax Myco?
	Kaip veikia CircoMax Myco?
	Kokia CircoMax Myco nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su CircoMax Myco naudojimu?
	Kokių atsargumo priemonių turi imtis injekciją atliekantis ar su gyvūnu kontaktuojantis asmuo?
	Kokia yra išlauka gyvūnams, kurie skirti žmonių maistui?
	Kodėl CircoMax Myco buvo patvirtinta?
	Kita informacija apie CircoMax Myco

