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CircoMax Myco (ockovacia latka proti prasaciemu
cirkovirusu (inaktivovana, rekombinantna) a Mycoplasma
hyopneumoniae (inaktivovana))

VSeobecny prehlad o ockovacej latke CircoMax Myco a preco bola povolena
v EU

€o je ockovacia latka CircoMax Myco a na ¢o sa pouziva?

CircoMax Myco je veterinarna ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu oSipanych pred dvomi
samostatnymi infekciami spésobenymi prasacim cirkovirusom typu 2 (PCV2) a baktériou
Mycoplasma hyopneumoniae.

Infekcie virusom PCV2 sa mdzu prejavovat klinickymi znamkami, ako st napriklad Ubytok hmotnosti
alebo nedostatoény rast, zvaédené lymfatické uzliny, taZkosti pri dychani, hnacka, bleda koza a
Zltacka (zozltnutie koze).

Infekcia baktériou Mycoplasma hyopneumoniae u oSipanych sp6sobuje ochorenie dychacich ciest,
ktoré sa nazyva enzooticka pneumonia. Postihnuté oSipané maju ¢asto kasel a neprospievaju.

Ockovacia latka CircoMax Myco obsahuje inaktivovany (usmrteny) rekombinantny prasaci cirkovirus
a inaktivovany kmen M. hyopneumoniae.

Ako sa ockovacia latka CircoMax Myco pouziva?

Ockovacia latka sa podava oSipanym od veku troch tyZzdfiov vo forme jednej 2 ml injekcie do svalu
na krku za uchom. Oc¢kovacia latka sa méze podavat aj oSipanym od veku troch dni ako o¢kovanie s
rozdelenou davkou pozostévajlce z dvoch 1 ml injekcii podanych priblizne s trojtyzdriovym
odstupom.

Ochrana sa v pripade obidvoch oc¢kovacich rezimov (bud's jednou davku alebo s rozdelenou davkou)
zacina tri tyzdne po podani poslednej injekcie a trva 23 tyzdnov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Ak potrebujete dalSie informacie, preditajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte svojho veterinéra alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka CircoMax Myco ucinkuje?

CircoMax Myco je oCkovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém
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(prirodzent obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Ked sa o¢kovacia latka CircoMax Myco
poda oSipanym, imunitny systém zvierat rozpozna virus a baktérie v ockovacej latke ako cudzie a
vytvori proti nim protilatky. Ak budu zvierata v budlcnosti vystavené tomuto virusu alebo
baktériam, ich imunitny systém dokaze rychlejsie odpovedat. To osipané ochrani pred infekciami
spdsobenymi prasacim cirkovirusom a baktériou M. hyopneumoniae.

Aké prinosy ockovacej latky CircoMax Myco boli preukazané v stadiach?

Laboratorne studie u osipanych ukazali, Zze ockovacia latka dosiahla Uplny Gcinok tri tyzdne po
poslednom ockovani v pripade obidvoch ockovacich schém (bud's jednou davkou alebo s rozdelenou
davkou) a ochrana trvala 23 tyzdriov po ockovani.

Na stanovenie toho, ¢i by protilatky odvodené od matky (MDA), ktoré sa prenasaju na prasiatka cez
kolostrum (prvé mlieko), mohli ovplyvnit odpoved prasiatok na oékovaciu latku, sa s MDA-
pozitivnymi prasiatkami uskutoénili tri $tidie s ciefom posudit G¢innost zlozky PCV2a ockovacej latky
CircoMax Myco, dalSie tri studie pre zlozku PCV2b a dve Studie pre zlozku M. hyopneumoniae. Z
tychto stadii vyplynulo, Ze ockovaci rezim s rozdelenou davkou poskytuje v pritomnosti MDA
vyrazne lepSiu ochranu pred infekciou PCV2 ako jednodavkova ockovacia schéma. V prislusnych
$tudiach nebol zaznamenany skodlivy U¢inok MDA na Géinnost zlozky M. hyopneumoniae o¢kovacej
latky CircoMax Myco.

Na posudenie G¢innosti o¢kovacej latky CircoMax Myco v terénnych podmienkach sa uskutocnilo $est
Studii v dvoch réznych krajinach EU s trojdfiovymi odipanymi (rozdelena davka: 3 studie) a s
trojtyzdnovymi oSipanymi (jedna davka: 3 studie). Terénne Studie vo vSeobecnosti podporili
tvrdenia o ochrane pred virusmi PCV2a a PCV2b a Ciasto¢ne podporili tvrdenie o ochrane pred
baktériou M. hyopneumoniae. Krizova ochrana pred virusom PCV2d bola preukazana v troch
studiach vykonanych v USA. Terénne Studie poskytli dékazy o znizeni Ubytku telesnej hmotnosti v
dosledku ochorenia.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky CircoMax Myco?

Najéastejsie vedlajsie Gginky ockovacej latky CircoMax Myco (ktoré mézu postihnit viac ako 1 zviera
z 10) su prechodné zvysenie telesnej teploty nepresahujuce 2,1 °C, ktoré spontanne odznie do 24
hodin bez liecby, a mierny zapal v mieste podania injekcie.

Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky CircoMax Myco sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti o¢kovacej latky CircoMax Myco vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je éas, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mdzZe byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu.
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Ochranna lehota pre méso osipanych ockovanych ockovacou latkou CircoMax Myco je nula dni, ¢o
znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco je ockovacia latka CircoMax Myco povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy ockovacej latky
CircoMax Myco su vadsie ne? rizika spojené s jej pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na jej
pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke CircoMax Myco

Dna 9. 12. 2020 ockovacia latka CircoMax Myco ziskala povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke CircoMax Myco sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021
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