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IruNEOISTREREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIRBA MEDICAMENTTILTI DEAZ VETERINAR

CircoMax Myco emulsie injectabil[ pentru porci

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozdde 2 ml con(ine:
Substanfe active:
Circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip I care confine proteina 1,5

cadre de citire deschise 2 (OM2) de circovirus porcin tip 2a
4,9 PR*

Circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care confine proteina 1,5

ORF2 de circovirus porcin tip 2b
5,9 PR*

Mycoplasma hyopneumoniae inactivatl, tulpina P -57 22-3

Adjuvant:
MetaStim care confine:

1,5 - 4,7 PR*

Scualan 0,4o/o (vlv)
Poloxamer 401 0,2oh (vlv)
Polisorbat 80 0,032% (vlv)

*Unitatea relativ[ de potenf[ determinat[ prin cuantificare antigenicI ELISA (test de potenfl in vitro)
comparativ cu un vaccin de referinfS.

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Fosfat de potasiu monobazic anhidru

Cloruri de sodiu

Cloruri de potasiu

Fosfat disodic anhidru

Fosfat de sodiu dibazic, heptahidrat

Tetraborat de di-sodiu decahidrat

EDTA tetrasodic

Api pentru preparate injectabile

Emulsie alba omogen[.

3. TNFORMATTI CLTNTCE

3.1 Specii {inti
Porci (pentru lngr6gat).

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie fintl

Imtrizareaactivd a porcilor impotriva circovirusului porcin dtetip 2pentru a reduce tnclrc[tura virall din
sdnge qi din fesuturile limfoide, eliminarea de virus in materiile fecale gi leziunile din fesuturile limfoide
asociate cu infectia cu PCV2. S-a demonstrat protec{ie impotriva circovirusului porcin detip 2a,2b qi2d.
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Imunizarea activd a porcilor impotriva Mycoplasma hyopneumoniae pentru a reduce leziunile pulmonare

asociate cu infeclia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitalii (ambele scheme de vaccinare): la 3 s6ptlmdni dupd (ultima) vaccinare.

Durata imunit[tii (ambele scheme de vaccinare):23 de s[pt[mAni dup[ (ultima) vaccinare.
in plus, a fost demonstrat cd vaccinarea reduce pierderile de cregtere in greutate corporal[ in condilii de

teren.

3.3 Contraindica(ii

Nu existd.

3.4 Aten{ionlrispeciale

Vaccinali doar animalele sindtoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranli la speciile fint[:
Nu sunt disponibile informalii legate de siguranla utiliz6rii acestui vaccin la vierii de reproduc{ie. Nu se

varttiliza la vierii de reproduc,tie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Nu este cazr,i.

Precaufii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci pentru ingrfuat:

n intr-un studiu de laborator, o examinare post-mortem a locului de injectare, efectuatd la 2 sdptdmAni

dupd administrarea repetatd a unei doze unice de vaccin, a eviden{iat foarte frecvent un ugor rispuns
infl amator limfocitar- granulomatos.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continuS a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nalionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6
din prospect pentru datele de contact respective.

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Temperaturd crescutd (< 2,1 o C, rezolv6ndu- se in 24 de ore).

Umflarea locului de injectare (intre 2 - 5 cm in diametru; timp
de7 pdnd la 10 zile)'

Mai pufin frecvente
(1 pdnd la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Eritem (in primele 24 de ore)
Reac{ii de hipersensibilitate: v[rs[turi, lipsa coordonare,
letargie qi respirafie deficil[ (majoritatea animalelor se

rectpereazdin 24 de ore)
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APROBAT3.7 Utilizarea in timpul gesta{ieir lactafiei sau a ouatului

Gestatiei $i lactatiei:
Nu este cazttl,

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu sunt disponibile informa{ii despre siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este utilizat
lmpreunl cu orice alt produs medicinal veterinar. Deciziautilizlrii acestui vaccin tnainte sau dupd oricare
alt medicament de uz veterinar va fi stabilitl de la cazLa caz.

3.9 Cii de administrare qi doze

Vaccinafi porcii pe cale intramuscular[, in gdt, in spatele ureohii.

Schema de vaccinare cu dozl unic5:
O dozdunicl de 2mllaporci incepdnd cu vdrsta de 3 s[ptdm0ni.

Schema de vaccinare cu doz[ divizati:
Dou[ injecfii de cdte 1 ml la porci de la v6rsta de 3 zile cu un interval de aproximativ 3 slpt[mdni.

Alegerea regimului de dozare, inclusiv vdrsta vaccindrii, ar trebui s[ {in[ seama de circumstanfele fermei.
in situaliile in care nivelul anticorpilor derivafi materni lmpotriva PCV2 este de agteptat sd fie moderat
ridicat sau foarte ridicat, se recomandl :utilizarea programului de vaccinare ct dozd divizatd sau

intdrzierea vArstei de vaccinare.

Agitali bine lnainte de administrare qi intermitent in timpul procesului de vaccinare.
Se recomandd utilizarea unei seringi multi-dozi sau a unui dispozitiv lard ac pentru injecfii
intramusculare. in fiecare caz,:utilizali dispozitivele de vaccinare conform instrucfiunilor produc[torului.
Pentru administrarea frrd ace, :utilizafr. un dispozitiv ftr[ ace adecvat pentru administrarea injecfiilor
intramusculare in dozd de 2 mlla porci de la v6rsta de 3 slpt6mdni. Urmafi instrucfiunile producdtorului
specifice presiunii necesare pentru a administra volumul de dozd necesar qi specifice proceselor de
manipulare qi curlfare. Respectafi orice restricfie impus[ de producItorul dispozitivului specific[ vArstei
animalelor sau limitelor de greutate corporal[.

Vaccinul trebuie administrat in condifii aseptice.

in timpul depozitilii, un u$or depozit negru poate apdrea, iar emulsia se poate separa ln dou[ faze
distincte.

Dup[ agitare, depozitul negru dispare qi emulsia devine iar omogen6.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgenti qi antidoturi)

in studiile de susfinere a supradoz6ri, au fost observate letargie qi polipnee. Umflituri tranzitoiiugoare la
locul injectdrii pot apErea p6nd la I zi.Febratratuitoie (maxim 4l,l "C) poate apdrea timp depdndla12
ore.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Orice persoanl care inten{ioneaz[ s[ fabrice, s[ importe, s[ detin6, s[ distribuie, sI vdnd[, s[ furnizeze qi

sil utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sE consulte mai intii Agenfia Na{ional[ pertru
3
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Siguranfa Alimentelor referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitefl pot fi
interzise, pe intreg teritoriul, sau o parte a teritoriului Republicii Moldova, in conformitate cu legislafia

nalionali.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATTT TMTTNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AL08

Vaccinul conline circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care exprimd proteina ORF2 de

circovirus porcin tip 2a gi circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care exprimd proteina

ORF2 de circovirus porcin tip 2b. Vaccinul confine, de asemenea, antigene protectoare dela Mycoplasma

hyopneumoniae inactivat[. Vaccinul stimuleazl imunitatea activd impotriva mai multor genotipuri PCV2
qi Mycoplasma hyopneumoniae la porci.

5. INF'ORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zare;181uni
Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare

A se p6stra gi transporta in conditrii de refrigerare (2'C - 8 'C).
A nu se congela.
A se proteja de 1umin6.
in timpul depozitirii, un ugor depozit negru poate apare, iar emulsia se poate separa in dou[ faze distincte.
DupE agitare, depozitul negru dispare gi emulsia devine iar omogen6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane din polietilend de inaltS densitate, de 50 ml, de 100 ml qi de 250 ml, cu dop din elastomer
clorobutil, sigilate cu caps6 din aluminiu.

Cutii din carton cu 1 flacon de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Cutii din carton cu 10 flacoane de 50 ml sau 100 ml.
Cutii din carton cu 4 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
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Utilizalt sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deqeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NT]MARUL CERTIFICATT]LII DE iNREGISTRARE

240026

8. DATA PRIMEI TITNNCTSTRARI

0310s12024

9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

0312024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile llaBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.qssq.eov.md/).




