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CircoMax Myco (vaccin mot porcint circovirus
(inaktiverat, rekombinant) och vaccin mot Mycoplasma
hyopneumoniae (inaktiverat))

Sammanfattning av CircoMax Myco och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar CircoMax Myco och vad anvidnds det for?

CircoMax Myco &r ett veterindrmedicinskt vaccin som anvénds for att skydda grisar mot tva
separata infektioner som orsakas av porcint circovirus typ 2 (PCV2) och Mycoplasma
hyopneumoniae.

PCV2-infektioner kan framkalla kliniska sjukdomstecken sdsom viktforlust eller tillvaxtrubbning,
forstorade lymfkértlar, andningssvarigheter, diarré, blek hud och gulsot (gulaktig hud).

Infektion med Mycoplasma hyopneumoniae hos grisar orsakar en luftvagssjukdom som kallas
enzootisk pneumoni. Drabbade grisar far ofta hosta och utvecklas samre.

CircoMax Myco innehdller inaktiverat (avdédat) rekombinant porcint circovirus och en inaktiverad
stam av M. hyopneumoniae.

Hur anvands CircoMax Myco?

Vaccinet ges till svin frdn 3 veckors alder som en intramuskular engdngsinjektion pa 2 ml i nacken
bakom &rat. Vaccinet kan ocksa ges till svin fran 3 dagars alder som en delad dos bestdende av tva
injektioner pa 1 ml som ges med cirka 3 veckors mellanrum.

Skyddet borjar verka 3 veckor efter den sista injektionen fér bada vaccinationsschemana (bade for
engdngsdos och delad dos) och varar i 23 veckor.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information, 1&s bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar CircoMax Myco?

CircoMax Myco ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att “"lara” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot en sjukdom. Nar CircoMax Myco ges till svin uppfattar djurens
immunsystem viruset och bakterierna som ingar i vaccinet som frammande och bildar antikroppar
mot dem. Om djuren i framtiden utsatts for viruset eller bakterierna kommer immunsystemet att

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kunna svara snabbare. Detta bidrar till att skydda svinen mot porcint circovirus och
M. hyopneumoniae-infektioner.

Vilka fordelar med CircoMax Myco har visats i studierna?

Laboratoriestudier pa svin visade att vaccinet hade full effekt 3 veckor efter den sista vaccinationen
enligt bada vaccinationsschemana (b&de fér engdngsdos och delad dos) och att skyddet varade i
23 veckor efter vaccinationen.

For att testa om antikroppar fr&n modern, som dverfors till spadgrisarna via kolostrum (rémjélk),
skulle kunna paverka smagrisarnas svar pa vaccinet, utférdes tre studier p& MDA-positiva smagrisar
for att bedoma effekten av PCV2a-komponenten i CircoMax Myco, ytterligare tre studier féor PCV2b-
komponenten, och tva studier fér M. hyopneumoniae-komponenten. Studierna visade att
vaccinationsschemat med delade doser ger ett patagligt battre skydd mot PCV2-infektion &n
engangsdosschemat nér det finns antikroppar fr&n modern. Antikroppar fran modern kunde inte
konstateras ha nagra skadliga effekter p& M. hyopneumoniae-komponenten i CircoMax Myco i
relevanta studier.

For att beddma effekten av CircoMax Myco vid faltférhallanden genomférdes 6 studier i tva olika EU-
lander med 3 dagar gamla svin (delad dos: 3 studier) och 3 veckor gamla svin (enkeldos:

3 studier). Faltstudierna gav generellt stéd for skydd mot PCV2a och PCV2b, och delvis stéd fér
skydd mot M. hyopneumoniae. Korsskydd mot PCV2d visades i 3 studier som genomférdes i USA.
Faltstudierna gav beldgg for att de sjukdomsinducerade férlusterna i kroppsvikt minskade.

Vilka ar riskerna med CircoMax Myco?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av CircoMax Myco (kan upptrada hos fler an 1 av 10
djur) ar en évergdende héjning av kroppstemperaturen pa hégst 2,1 °C, som gar tillbaka av sig
sjalv inom 24 timmar utan behandling, och lindrig inflammation pa injektionsstallet.

En fullstéandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for CircoMax Myco finns i
bipacksedeln.

Vilka sdkerhetsdtgarder ska den som ger likemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér CircoMax Myco. Dar
anges ocksd de forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och djurégare eller djurhdllare ska vidta.

Hur 1dng ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och koéttet anvéandas som livsmedel.

Karenstiden for kétt fran svin som vaccinerats med CircoMax Myco &r noll dagar, vilket innebar att
det inte finns n8gon obligatorisk vantetid.

Varfor ar CircoMax Myco godkant i EU?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att férdelarna med CircoMax Myco &r
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storre an riskerna och rekommenderade att CircoMax Myco skulle godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om CircoMax Myco

Den 9 december 2020 beviljades CircoMax Myco ett godkannande for forsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om CircoMax Myco finns pd EMA:s webbplats
www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/circomax-myco

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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