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CircoMax Myco (vaccin tac-cirkovirus tal-hniezer
(inattivat, rikombinanti) u vaccin ta’ Mycoplasma
hyopneumoniae (inattivat))

Harsa generali lejn CircoMax Myco u r-raguni ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu CircoMax Myco u ghal xiex jintuza?

CircoMax Myco huwa vaccin veterinarju li jintuza biex jipprotegi lill-hniezer kontra zewg
infezzjonijiet separati kkawzati mic-Cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2 (PCV2) u minn Mycoplasma
hyopneumoniae.

L-infezzjonijiet b’PCV?2 jistghu jipproducu sinjali klini¢i bhal telf fil-piz jew nuqgqgas ta’ zvilupp,
limfonodi mkabbra, diffikulta fit-tehid tan-nifs, dijarea, gilda pallida u suffejra (sfurija tal-gilda).

Infezzjoni bil-batterju M. hyopneumoniae fil-hniezer tikkawza marda fil-passaggi tan-nifs msejha
pulmonite enzootika. Il-hniezer affettwati ta’ spiss ikollhom is-soghla u ma jikbrux.

CircoMax Myco fih ¢irkovirus tal-hniezer rikombinanti inattivat (maqtul) u razza inattivata ta’ M.
hyopneumoniae.

Kif jintuza CircoMax Myco?

Il-vaccin jinghata lill-hniezer mill-eta ta’ tliet gimghat bhala injezzjoni wahda ta’ 2 ml gol-muskoli flI-
ghong wara |I-widna. Il-vaccin jista’ jinghata wkoll lill-hniezer mill-eta ta’ tlett ijiem bhala tilgima
b’doza magsuma li tikkonsisti f’zewg injezzjonijiet ta’ 1 ml, moghtija bejn wiehed u iehor bi tliet
gimghat bejniethom.

Il-protezzjoni tibda tliet gimghat wara I-ahhar injezzjoni ghaz-zewg skedi tat-tilgim (wahda jew
magsuma) u ddum ghal 23 gimgha.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lill-veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem CircoMax Myco?

CircoMax Myco huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Meta CircoMax Myco jinghata lill-hniezer, is-
sistema immunitarja tal-annimali taghraf il-virus u |-batterji fil-vacc¢in bhala “barranin” u taghmel
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antikorpi kontrihom. Jekk fil-futur I-annimali jkunu esposti ghall-virus jew il-batterji, is-sistema
immunitarja tkun kapaci tirreagixxi aktar malajr. Dan jghin jipprotegi lill-hniezer kontra
infezzjonijiet tac-c¢irkovirus tal-hniezer u infezzjonijiet bi M. hyopneumoniae.

X'inhuma I-beneficcji ta’ CircoMax Myco li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorju fuq il-hniezer urew li I-vaccin kellu I-effett shih tieghu tliet gimghat wara |-
ahhar tilgima ghaz-zewg skedi ta’ tilgim (wahda jew magsuma), u li I-protezzjoni damet 23 gimgha
wara t-tilgima.

Biex jigi ttestjat jekk antikorpi derivati mill-omm (MDA), li jigu mghoddija lill-qzieqez permezz tal-
kolostru (I-ewwel halib), jistghux jinfluwenzaw ir-rispons tal-qzieqez ghall-vaccin, saru tliet studji fil-
qzieqez pozittivi ghall-MDA biex tigi vvalutata |-effika¢ja tal-komponent PCV2a ta’ CircoMax Myco,
tliet studji addizzjonali ghall-komponent PCV2b, u zewq studji ghall-komponent M. hyopneumoniae.
Dawn |-istudji wrew li I-iskema tat-tilgim b’doza magsuma tipprovdi b’'mod partikolari protezzjoni
ahjar kontra l-infezzjoni b’PCV2 mill-iskema b’doza wahda fil-prezenza tal-MDAs. Ma gie osservat |-
ebda effett detrimentali tal-MDAs fuq |-effikac¢ja tal-komponent M. hyopneumoniae ta’ CircoMax
Myco fl-istudji rilevanti.

Sabiex tigi vvalutata I-effikacja ta’ CircoMax Myco fil-kundizzjonijiet fuq il-post, saru sitt studji
f'zewq pajjizi differenti tal-UE li involvew hniezer ta’ tlett ijiem (doza maqgsuma: tliet studji) u
hniezer ta’ tliet gimghat (doza wahda: tliet studji). L-istudji fuq il-post generalment appoggjaw I-
asserzjoni tal-protezzjoni kontra PCV2a u PCV2b, u parzjalment appoggjaw il-pretensjoni ghall-
protezzjoni kontra M. hyopneumoniae. Il-protezzjoni inkro¢jata kontra PCV2d intweriet fi tliet studji
li saru fl-Istati Uniti. L-istudji fuq il-post ipprovdew evidenza dwar it-tnaqqis tat-telf ikkawzat mill-
marda tal-piz tal-gisem.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ CircoMax Myco?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’CircoMax Myco (li jistghu jaffettwaw aktar minn annimal 1 minn
kull 10) huma zieda temporanja fit-temperatura tal-gisem, li ma tagbizx 2.1°C li tghaddi b’'mod
spontanju fi zmien 24 siegha minghajr trattament u infjammazzjoni hafifa fis-sit tal-injezzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ CircoMax Myco, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-
medicina jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ghal CircoMax Myco, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu I-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina qabel ma I[-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal laham minn hniezer imlaggma b’CircoMax Myco huwa “zero” jiem, li jfisser
li ma hemm I-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.
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Ghaliex huwa approvat CircoMax Myco?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-
beneficcji ta’ CircoMax Myco huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu
fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar CircoMax Myco

CircoMax Myco nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-09/12/2020.

Aktar informazzjoni dwar CircoMax Myco tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 10-2021.

CircoMax Myco (vaccin tac-cirkovirus tal-hniezer (inattivat, rikombinanti) u vaccin ta’
Mycoplasma hyopneumoniae (inattivat))
EMA/536194/2020 Pagna 3/3


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

	X’inhu CircoMax Myco u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża CircoMax Myco?
	Kif jaħdem CircoMax Myco?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ CircoMax Myco li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ CircoMax Myco?
	X’inhuma l-prekawzjonijiet li jridu jittieħdu mill-persuna li tagħti l-mediċina jew li tiġi f’kuntatt mal-annimal?
	X’inhu l-perjodu ta’ tiżmim f’annimali li jipproduċu l-ikel?
	Għaliex huwa approvat CircoMax Myco?
	Informazzjoni oħra dwar CircoMax Myco

