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INnee ISTRaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

CircoMax emulsie injectabilS pentru porci

2. Compozi{ie

Fiecare dozl de 2 ml contine:

Substanfe active:
Circovirus porcin recombinat chirneric inactivat tip 1 care con{ine proteina - 1,5 * 4,9 PR*
cadre de citire deschise 2 (ORF2) de circovirus porcin tip 2a

Circovirus porcin recombinat chirneric inactivat tip I care conline proteina - 1,5 - 5,9 PR*
ORF2 de circovirus porcin tip 2b

Adjuvant(adjuvan{i):
MetaStim care conline:
Scualan 0,4Yo (vlv)
Poloxamer 401 0,2%o (vlv)
Polisorbat B0 0,032oh (vlv)

*Unitatea relativl de poten{d determinatd prin cuantificare antigenicd ELISA (test de poten{6 in vitro)
comparativ cu un vaccin de referin{6.

Emulsie albd omogen6.

3. Specii fintl

Porci (pentru ingr[Eat).

4. Indica{ii de utilizare

Imunizarea activd a porcilor irnpotriva circovirusului porcin de tip 2 pentru a reduce incdrcitura viralS din
s6nge qi din {esuturile limfoide, eliminarea de virus in materiile fecale qi leziunile din {esuturile limfoide
asociate cu infeclia cu PCV2. S-a demonstrat proteclie impotriva circovitusului porcin de tip 2a,2b Ei 2d.

Debutul imunitI{ii (ambele scheme de vaccinare): la 3 slptim6ni dup6 (ultima) vaccinare.
Durata imunitS{ii (ambele scheme de vaccinare): 23 de siptdmAni dup6 (ultima) vaccinare.

5, Contraindica{ii

Nu exist6.

6. Atenfionlri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccina{i doar animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Nu sunt disponibile informalii legate de siguranla utllizdrii acestui vaccin la vierii de reproduclie. Nu se va

utiliza la vierii de reproduclie.
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IURgEISTNIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:

Nu este cazul.

Precaufii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie;i lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile informalii despre siguran{a Ei eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este fiilizat
impreun6 cu orice alt medicament de uz veterinar.Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare
alt medicament de uz veterinar va fi stabilit[ de la cazla caz.

Supradozare:
in studiile de susfinere a supradozdri, au fost observate letargie qi polipnee. UmflSturi tranzitorii uqoare la
locul injectdrii pot apdrea pdndla I zi.Febra tranzitorie (maxim 47,1oC) poate aplrea timp depdndla12
ore.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Orice persoand care intenlioneazd s[ fabrice, s5 importe, sd de!in5, sd distribuie, sd vAndd, sd fumizeze qi

sd utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai intdi Agenlia Nafionald pentru
Siguranla Alimentelor referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitSli pot fi interzise,
pe intreg teritoriul, sau o parte a teritoriului Republicii Moldova, in conformitate cu legisla{ia na{iona16.

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

7. Evenimente adverse

Porci pentru ingrdgat:

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

Temperaturd crescutd (<2,1 "C, rezolv6ndu-se in 24 ore)

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

Mai pufin frecvente
(1 pAnd la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Eritem (in primele 24 de ore)

Reacfii de hipersensibilitate: vdrsdturi, lipsS de coordonare,
letargie gi respirafie dificilS (majoritatea animalelor se

recupereazd in 24 de ore)

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dacd observali orice reacfii adverse, chiar ;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credeli cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm sd contacta{i in mai int6i medicul veterinar. De asemenea,
pute{i raporta evenimente adverse cdtre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArgitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-21,0-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare

Vaccinafi porcii pe cale intramuscularS, in gAt, in spatele urechii.
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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Schema de vaccinare cu dozd unic5:
O dozd unicd de 2 mlla porci incepAnd cu vArsta de 3 sdptdm6ni.

Schema de vaccinare cu dozd divizat6:
Doud injeclii de cAte 1 rnl la porci de la v6rsta de3 zlle cu un interval de aproximativ 3 s[pt[mAni.

9. Recomandlri privind administrarea corectl

Alegerea regimului de dozare, inclusiv v6rsta vaccindrii, ar trebui sd {in6 seama de circumstanlele fermei.
in situafiile in care nivelul anticorpilor derivafi matemi irnpotriva PCV} este de aEteptat sd fie moderat
ridicat sau foarte ridicat, se recornanddlutilizarea programului de vaccinare cu dozl divizatd sau intdrzierea
vdrstei de vaccinare.

Agitali bine inainte de adrninistrare;i intennitent in timpul procesului de vaccinare.
Se recomandd.utihzarea unei seringi multi-dozd sau a unui dispozitiv fdrd ac pentru injeclii intramusculare
in fiecare caz, utihza{i dispozitivele de vaccinare conform instruc{iunilor producitorului. Pentru
administrarea fdrd ace, utilizati un dispozitiv frrd ace adecvat pentru administrarea injec(iilor
intramusculare in dozd de 2 ml la porci de la vArsta de 3 slptimAni, Urma{i instrucliunile producdtorului
specifice presiunii necesare pentru a administra volumul de dozd necesar qi specifice proceselor de

manipulare Ei curdfare. Respectafi orice restricfie impusd de producdtorul dispozitir.r.ilui specificb vArstei

animalelor sau limitelor de greutate corporald.
Vaccinul trebuie administrat in condilii aseptice.
in timpul depozitirii, un u$or depozit negru poate apdrea, iar emulsia se poate separa in doui faze distincte.
Dup[ agitare, depozitul negru dispare Ei emulsia devine iar omogen6.

10. Perioade de aEteptare

Zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se 15sa la vederea Ei indemAna copiilor.
A se pdstra qi transporla in condilii de refrigerare (2 "C - B 'C)
A nu se congela.
A se proteja de luminS.
Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dupS data expirdrii marcatd pe cutie gi flacon dupd EXP.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului prirnar: a se utiliza irnediat.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utilizati sistemele de retumare a rnedicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale gi cu sisternele na{ionale de colectare aplicabile.
Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protec{ia mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazb cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor

220065
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II.IREOISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
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 comerciahzate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

1212024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (lIIps://:egistru.apsa.gqv.rnd/).

',16. Date de contact

Detindtorul certificatului de irneqistrare $i producltorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rug5m s5 contactafi
r epr ezentantul local al def indtorului certifi catului de inregi strare.

Republica Moldova
SRl"Zoofarmagro",
mun. ChiEindu, str. Cameru1a4a
Tel/fax +373 022 855-071; +373 022 855-073;
e-mail : zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informafii
Codul ATCvet: QI09AA07


