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CircoMax Myco [vaccin impotriva circovirusului porcin
(inactivat, recombinant) si vaccin impotriva Mycoplasma
hyopneumoniae (inactivat)]

Prezentare generala a CircoMax Myco si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este CircoMax Myco si pentru ce se utilizeaza?

CircoMax Myco este un vaccin de uz veterinar folosit pentru protejarea porcilor impotriva a doua
infectii distincte, cauzate de circovirusul porcin de tip 2 (PCV2) si de Mycoplasma hyopneumoniae.

Infectiile cu PCV2 pot produce semne clinice precum scadere in greutate sau oprire din crestere,
ganglioni limfatici mariti, respiratie dificila, diaree, paloare a pielii si icter (ingalbenirea pielii).

Infectia cu bacteria M. hyopneumoniae la porci cauzeaza o boala a cailor respiratorii numita
pneumonie enzootica. Porcii afectati prezinta deseori tuse si se opresc din dezvoltare.

CircoMax Myco contine circovirus porcin recombinant inactivat (omorat) si o tulpina inactivata de
M. hyopneumoniae.

Cum se utilizeaza CircoMax Myco?

Vaccinul se administreaza la porci incepand cu varsta de trei sdptamani sub forma unei injectii
intramusculare in doza unica de 2 ml la nivelul gatului, in spatele urechii. Vaccinul se poate
administra si porcilor incepand cu varsta de trei zile, sub forma unei scheme de vaccinare cu doza
fmpartita in doua injectii de 1 ml, administrate la interval de aproximativ 3 saptamani.

Protectia incepe la trei saptamani dupa ultima injectie pentru ambele scheme de vaccinare (fie in
doza unica, fie in doza impartita) si dureaza 23 de saptamani.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii
suplimentare, cititi prospectul sau adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza CircoMax Myco?

CircoMax Myco este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Atunci cand CircoMax Myco
se administreaza la porci, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusul si bacteriile din vaccin
ca fiind ,stréine” si produce anticorpi impotriva lor. in viitor, dacd animalele sunt expuse la virus sau
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la bacterii, sistemul imunitar va putea reactiona mai repede, ajutand astfel la protejarea porcilor
impotriva infectiilor cu circovirusul porcin si cu M. hyopneumoniae.

Ce beneficii a prezentat CircoMax Myco pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator efectuate la porci au aratat ca efectul complet al vaccinului s-a instalat la trei
saptamani dupa ultima vaccinare pentru ambele scheme de vaccinare (fie in doza unica, fie in doza
impartita) si ca protectia a durat 23 de saptamani de la vaccinare.

Pentru a testa daca anticorpii derivati matern, care se transmit la purcei prin colostru (primul lapte),
ar putea influenta raspunsul purceilor la vaccin, s-au efectuat trei studii la purcei cu anticorpi
derivati matern pentru a evalua eficacitatea componentei PCV2a a CircoMax Myco, inca trei studii
pentru componenta PCV2b si doua studii pentru componenta M. hyopneumoniae. Aceste studii au
demonstrat ca schema de vaccinare cu doza impartita ofera o protectie mult mai buna impotriva
infectiei cu PCV2 decat schema cu doz3 unicd in prezenta anticorpilor derivati matern. In studiile
relevante nu s-au observat efecte negative ale anticorpilor derivati matern asupra eficacitatii
componentei M. hyopneumoniae a CircoMax Myco.

Pentru a evalua eficacitatea CircoMax Myco in conditii de teren, s-au efectuat sase studii in doua tari
diferite din UE, care au cuprins porci cu varsta de 3 zile (doza impartita: 3 studii) si porci cu varsta
de 3 saptamani (doza unica: 3 studii). Studiile de teren au sustinut in general afirmatiile privind
protectia impotriva PCV2a si PCV2b si au sustinut partial afirmatia privind protectia impotriva

M. hyopneumoniae. Protectia incrucisata impotriva PCV2d a fost demonstrata in trei studii realizate
in Statele Unite. Studiile de teren au furnizat dovezi privind reducerea pierderilor de greutate
corporala induse de boala.

Care sunt riscurile asociate cu CircoMax Myco?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu CircoMax Myco (care pot afecta mai mult de 1 animal
din 10) sunt cresterea de scurta durata a temperaturii corporale, fara sa depaseasca 2,1°C, care
dispare spontan in 24 de ore fara niciun tratament, si inflamatie usoara la locul injectarii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu CircoMax Myco, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru CircoMax Myco au fost incluse
informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de
personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea de la porcii vaccinati cu CircoMax Myco este de ,zero” zile, ceea
ce iInseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.
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De ce a fost aprobat CircoMax Myco?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile
CircoMax Myco sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre CircoMax Myco

CircoMax Myco a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
9.12.2020.

Mai multe informatii despre CircoMax Myco se pot gasi pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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