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CircoMax Myco [szczepionka przeciw cirkowirusowi swin
(inaktywowana, rekombinowana) i Mycoplasma
hyopneumoniae (inaktywowana)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki CircoMax Myco i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka CircoMax Myco i w jakim celu sie ja stosuje?

CircoMax Myco to szczepionka weterynaryjna stosowana do ochrony $win przed dwoma odrebnymi
zakazeniami wywotywanymi przez cirkowirus $win typu 2 (PCV2) oraz Mycoplasma hyopneumoniae.

Zakazenia PCV2 mogg dawac objawy kliniczne takie jak utrata masy ciata lub brak wzrostu,
powiekszenie weztdw chtonnych, trudnosci w oddychaniu, biegunka, bladosc¢ skoéry i zéttaczka
(zazétcenie skory).

Zakazenie bakterig M. hyopneumoniae u swin wywotuje chorobe dréog oddechowych zwang
enzootycznym zapaleniem ptuc. Chore $winie czesto majaq kaszel i nie sq w stanie prawidtowo rosnaé
ani rozwijac sie.

CircoMax Myco zawiera inaktywowany (zabity) rekombinowany cirkowirus $win oraz inaktywowany
szczep M. hyopneumoniae.

Jak stosowac szczepionke CircoMax Myco?

Szczepionke podaje sie swiniom od trzeciego tygodnia zycia w postaci pojedynczego wstrzykniecia
domiesniowego o objetosci 2 ml w szyje za uchem. Szczepionke mozna takze podawac¢ $swiniom od
trzeciego dnia zycia w postaci szczepionki podzielonej, sktadajacej sie z dwdch wstrzyknie¢ po 1 ml,
podawanych w odstepie okoto 3 tygodhni.

Dziatanie ochronne rozpoczyna sie trzy tygodnie po ostatnim wstrzyknieciu w przypadku obu
schematdéw szczepienia (pojedynczego lub podzielonego) i utrzymuje sie przez 23 tygodnie.

Lek wydawany z przepisu lekarza. Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki,
nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjng lub skontaktowad sie z lekarzem weterynarii lub
farmaceuta.
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Jak dziata szczepionka CircoMax Myco?

CircoMax Myco jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego
(naturalny uktad obronny organizmu), w jaki sposob bronic sie przed chorobami. Po podaniu
$winiom szczepionki CircoMax Myco uktad odpornosciowy zwierzat rozpoznaje wirusy i bakterie
zawarte w szczepionce jako strukture ,obcq” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata.
Jesli w przysztosci zwierze bedzie narazone na tego wirusa lub bakterie, jego uktad odpornosciowy
bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to chronic¢ swinie przed cirkowirusem $win oraz
zakazeniami M. hyopneumoniae.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki CircoMax Myco zaobserwowano
w badaniach?

W badaniach laboratoryjnych u swin wykazano, ze petna skutecznos¢ szczepionki wystepowata po
uptywie trzech tygodni od ostatniego szczepienia w przypadku obu schematéw szczepienia (dawka
pojedyncza lub podzielona), a ochrona utrzymywata sie przez 23 tygodnie po szczepieniu.

Aby sprawdzié, czy przeciwciata matczyne przekazywane prosietom za posrednictwem siary
(pierwszego mleka) mogg wptywacé na odpowiedz prosigt na szczepionke, przeprowadzono trzy
badania u prosiat z przeciwciatami matczynymi w celu oceny skutecznosci sktadnika PCV2a
szczepionki CircoMax Myco, dodatkowe trzy badania na obecnos¢ sktadnika PCV2b oraz dwa badania
na obecnos¢ sktadnika M. hyopneumoniae. W badaniach tych wykazano, ze schemat szczepienia
podzielong dawkg zapewnia znacznie lepszg ochrone przed zakazeniem wirusem PCV2 niz schemat
szczepienia pojedynczg dawka przy obecnosci przeciwciat matczynych. W stosownych badaniach nie
zaobserwowano szkodliwego wptywu przeciwciat matczynych na skutecznos$¢ sktadnika M.
hyopneumoniae szczepionki CircoMax Myco.

W celu oceny skutecznosci szczepionki CircoMax Myco w warunkach terenowych przeprowadzono
szes$¢ badan w dwoch réznych krajach UE z udziatem 3-dniowych swin (dawka dzielona: 3 badania) i
3-tygodniowych $win (pojedyncza dawka: 3 badania). Dane z badan terenowych na ogét
potwierdzaty tezy dotyczace ochrony przed PCV2a i PCV2b, a takze czesciowo potwierdzaty tezy
dotyczace ochrony przed M. hyopneumoniae. Ochrone krzyzowga przeciw PCV2d wykazano w trzech
badaniach przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych. Badania terenowe dostarczyty dowoddéw na
zmniejszenie spowodowanych chorobg ubytkéw masy ciata.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki CircoMax Myco?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki CircoMax Myco (mogace
wystapi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to przejsciowy wzrost temperatury ciata,
nieprzekraczajacy 2,1°C, ktéry ustepuje samoistnie w ciggu 24 godzin bez leczenia i tagodny stan
zapalny w miejscu wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki CircoMax Myco znajduje
sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych szczepionki CircoMax
Myco zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu
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medycznego oraz wiascicieli lub hodowcdw zwierzat.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptyngé, zanim zwierze mozna poddacd
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa pochodzacego od $win szczepionych szczepionkg CircoMax Myco wynosi
~Zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka CircoMax Myco jest dopuszczona do
obrotu w UE?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania szczepionki CircoMax Myco przewyzszajq ryzyko, i zalecit jej dopuszczenie do stosowania
w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki CircoMax Myco

W dniu 9 grudnia 2020 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki CircoMax
Myco, wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki CircoMax Myco znajdujq sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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