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Agentia Nationald pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinu, str.M.Kogéalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL APROBAT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
CircoMax Myco emulsie injectabild pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare dozd de 2 ml contine:

Substante active:

Circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care contine proteina 1.5 - 4,9 PR*
cadre de citire deschise 2 (ORF2) de circovirus porcin tip 2a

Circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care contine proteina 1,5 - 5,9 PR*
ORF2 de circovirus porcin tip 2b

Mpycoplasma hyopneumoniae inactivati, tulpina P-5722-3 1,5 -4,7 PR*

Adjuvant:

MetaStim care contine:

Scualan 0,4% (v/v)
Poloxamer 401  0,2% (v/v)
Polisorbat 80 0,032% (v/v)

*Unitatea relativa de potenti determinatd prin cuantificare antigenicd ELISA (test de potentd in vitro)
comparativ cu un vaccin de referinta.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Fosfat de potasiu monobazic anhidru

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic anhidru

Fosfat de sodiu dibazic, heptahidrat
Tetraborat de di-sodiu decahidrat
EDTA tetrasodic

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie albd omogena.
3.  Specii tinti
Porci (pentru ingrasat).

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a porcilor impotriva circovirusului porcin de tip 2 pentru a reduce incircatura virala din

sange si din tesuturile limfoide, eliminarea de virus in materiile fecale si leziunile din tesuturile limfoide

asociate cu infectia cu PCV2. S-a demonstrat protectie impotriva circovirusului porcin de tip 2a, 2b si 2d.

Imunizarea activa a porcilor impotriva Mycoplasma hyopneumoniae pentru a reduce leziunile pulmonare

asociate cu infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatii (ambele scheme de vaccinare): la 3 sdptdméni dupa (ultima) vaccinare.

Durata imunititii (ambele scheme de vaccinare): 23 de saptdmani dupa (ultima) vaccinare.

fn plus, a fost demonstrat c& vaccinarea reduce pierderile de crestere in greutate corporald in conditii de teren.
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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

S.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranti la speciile tinta:
Nu sunt disponibile informatii legate de siguranta utilizirii acestui vaccin la vierii de reproductie. Nu se va
utiliza la vierii de reproductie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreuna
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt medicament
de uz veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare:
In studiile de sustinere a supradoziri, au fost observate letargie si polipnee. Umflituri tranzitorii usoare la locul

injectdrii pot apirea pand la 1 zi. Febra tranzitorie (maxim 41,1 °C) poate apdrea timp de pani la 12 ore.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoani care intentioneaza s fabrice, si importe, si detind, si distribuie, sa vanda, sd furnizeze si si
utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie si consulte mai intai Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise, pe Intreg
teritoriul, sau o parte a teritoriului Republicii Moldova, in conformitate cu legislatia nationala.

e ey

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

7. Evenimente adverse

Porci pentru ingrasat:

Foarte frecvente Temperatura crescutd (< 2,1 °C, rezolvandu-se in 24 de ore).
(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare (intre 2 — 5 cm in diametru; timp
de 7 pana la 10 zile)?

Mai putin frecvente Eritem (in primele 24 de ore)

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de | Reactii de hipersensibilitate: varsaturi, lipsa coordonare, letargie

animale tratate): si respiratie deficild (majoritatea animalelor se recupereaza in 24
de ore) ?

? Intr-un studiu de laborator, o examinare post-mortem a locului de injectare, efectuatd la 2 saptdmani dupa
administrarea repetatd a unei doze unice de vaccin, a evidentiat foarte frecvent un usor rispuns inflamator
limfocitar-granulomatos.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Vaccinati porcii pe cale intramuscular, in gt, in spatele urechii.

Schema de vaccinare cu doza unica:
O dozi unica de 2 ml la porci incepand cu vérsta de 3 siptdmani.

Schema de vaccinare cu dozé divizata:
Doud injectii de cate 1 ml la porci de la vérsta de 3 zile cu un interval de aproximativ 3 saptdmani.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Alegerea regimului de dozare, inclusiv vérsta vaccinrii, ar trebui sa tind seama de circumstantele fermei. In
situatiile in care nivelul anticorpilor derivati materni impotriva PCV2 este de asteptat si fie moderat ridicat
sau foarte ridicat, se recomanda utilizarea programului de vaccinare cu dozd divizata sau intarzierea varstei de
vaccinare.

Agitati bine inainte de administrare si intermitent in timpul procesului de vaccinare.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-doza sau a unui dispozitiv fard ac pentru inj ectii intramusculare. in
fiecare caz, utilizati dispozitivele de vaccinare conform instructiunilor producétorului.

Pentru administrarea fird ace, utilizati un dispozitiv fard ace adecvat pentru administrarea injectiilor
intramusculare in dozi de 2 ml la porci de la vérsta de 3 sdptamani. Urmati instructiunile producatorului
specifice presiunii necesare pentru a administra volumul de dozi necesar si specifice proceselor de manipulare
si curitare. Respectati orice restrictie impusa de producitorul dispozitivului specific varstei animalelor sau
limitelor de greutate corporala.

Vaccinul trebuie administrat in conditii aseptice.
In timpul depozitarii, un usor depozit negru poate aparea, iar emulsia se poate separa in doud faze distincte.
Dupa agitare, depozitul negru dispare si emulsia devine iar omogena.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
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Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. A ED ﬁ O B AT

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240026

Flacoane din polietilena de Tnalti densitate, de 50 ml, de 100 ml si de 250 ml, cu dop din elastomer
clorobutil, sigilate cu capsi 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 si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium,

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

str. Camenifa, 4a, mun. Chisiniu,

MD-2001,

Republica Moldova

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069827 427

e-mail: zoofarmagro@mail.ru; www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QI09AL08

Vaccinul contine circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care exprima proteina ORF2 de
circovirus porcin tip 2a si circovirus porcin recombinat chimeric inactivat tip 1 care exprima proteina ORF2
de circovirus porcin tip 2b. Vaccinul contine, de asemenea, antigene protectoare de la Mycoplasma
hyopneumoniae inactivatd. Vaccinul stimuleaza imunitatea activi Impotriva mai multor genotipuri PCV2 si
Mycoplasma hyopneumoniae 1a porci.



