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PRÍLOHA I 
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 
 
CircoMax Myco injekčná emulzia pre ošípané 
 
 
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
 
2 ml obsahujú: 
 
Účinné látky:  
Inaktivovaný rekombinantný chimérický prasací cirkovírus typu 1 obsahujúci 
proteín otvoreného čítacieho rámca 2 (ORF2) prasacieho cirkovírusu typu 2a 
 
Inaktivovaný rekombinantný chimérický prasací cirkovírus typu 1 obsahujúci 
proteín ORF2 prasacieho cirkovírusu typu 2b 
 
Inaktivovaná baktéria Mycoplasma hyopneumoniae, kmeň P-5722-3 

1,5 – 4,9 RP* 
 
 
1,5 – 5,9 RP* 
 
 
1,5 – 4,7 RP* 

 
Adjuvans: 

 

Skvalán 
Poloxamér 401 
Polysorbát 80 

0,4 % (v/v) 
0,2 % (v/v) 
0,032 % (v/v) 

 
Pomocné látky: 

 

Thiomersal 0,2 mg 
 
*Jednotka relatívnej účinnosti stanovená kvantifikáciou antigénu pomocou testu ELISA (test účinnosti in 
vitro) v porovnaní s referenčnou vakcínou. 
 
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1. 
 
 
3. LIEKOVÁ FORMA 
 
Injekčná emulzia. 
Biela homogénna emulzia. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Cieľové druhy 
 
Ošípané (na výkrm). 
 
4.2 Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov 
 
Aktívna imunizácia ošípaných proti prasaciemu cirkovírusu typu 2 na zníženie vírusovej záťaže v krvi a 
lymfoidných tkanivách, vylučovania vírusu trusom a výskytu lézií v lymfoidných tkanivách spojených s 
infekciou PCV2. Ochrana bola preukázaná proti cirkovírusu ošípaných typu 2a, 2b a 2d. 
 
Aktívna imunizácia ošípaných proti Mycoplasma hyopneumoniae na zníženie výskytu pľúcnych lézií 
spojených s infekciou M. hyopneumoniae. 
  
Nástup imunity (obe vakcinačné schémy): 3 týždne po (poslednej) vakcinácii.  
Trvanie imunity (obe vakcinačné schémy): 23 týždňov po (poslednej) vakcinácii. 
 
Okrem toho bolo preukázané, že v terénnych podmienkach vakcinácia znižuje stratu prírastku telesnej 
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hmotnosti. 
 
4.3 Kontraindikácie 
 
Nie sú. 
 
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh 
 
Vakcinovať len zdravé zvieratá. 
 
4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 
 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti tejto vakcíny u plemenných kancov. Nepoužívať u plemenných 
kancov. 
 
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 
Nie sú. 
 
4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť) 
 
Po vakcinácii je veľmi časté prechodné zvýšenie telesnej teploty neprekračujúce 2,1 °C, ktoré odznie 
spontánne v priebehu 24 hodín bez liečby. Vyšetrenie miesta podania injekcie post mortem v laboratórnej 
štúdii vykonané 2 týždne po opakovanom podaní jednej dávky vakcíny veľmi často odhalilo miernu 
lymfocytárno-granulomatóznu zápalovú reakciu. Lokálne reakcie tkaniva vo forme opuchu v mieste podania 
injekcie s priemerom menším ako 2 cm sú časté a môžu pretrvávať až 10 dní. Menej často môže byť 
pozorovaný erytém počas prvých 24 hodín po vakcinácii. Hypersenzitívne reakcie, vracanie, strata 
koordinácie, letargia a namáhavé dýchanie boli v terénnych štúdiách pozorované menej často. Zvieratá sa 
väčšinou zotavia do 24 hodín. 
 
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla: 
– veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat) 
– časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat) 
– menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat) 
– zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat) 
– veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení) 
 
4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky 
 
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity ani laktácie. Nepoužívať počas 
gravidity a laktácie.  
 
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia 
 
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym 
liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred podaním alebo po podaní iného veterinárneho lieku 
musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov. 
 
4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku 
 
Vakcinovať ošípané intramuskulárnou cestou do krku za uchom. 
 
Vakcinačná schéma s jednou dávkou 
Jedna dávka 2 ml u ošípaných vo veku od 3 týždňov.  
 
Vakcinačná schéma s rozdelenými dávkami 
Dve injekcie po 1 ml u ošípaných vo veku od 3 dní v intervale približne 3 týždne.  
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Výber dávkovacej schémy vrátane veku na vakcináciu má zohľadňovať podmienky na farme. V prípadoch, 
keď sa očakáva, že hladina materských protilátok proti PCV2 bude stredne vysoká alebo veľmi vysoká, 
odporúča sa použiť vakcinačnú schému s rozdelenými dávkami alebo oddialiť vek vakcinácie.  
 
Dôkladne pretrepať pred podaním a občas v priebehu vakcinácie. Odporúča sa použiť viacdávkovú 
striekačku. Použiť vakcinačné zariadenia podľa pokynov výrobcu. Vakcína musí byť podaná asepticky. 
Počas skladovania sa môže objaviť menšia čierna usadenina a emulzia sa môže rozdeliť na dve odlišné 
fázy. Po pretrepaní čierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna.  
 
4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné 
 
V podporných štúdiách predávkovania sa pozorovali letargia a polypnoe. Až do 1 dňa sa môžu vyskytnúť 
prechodné mierne opuchy v mieste podania injekcie. Až do 12 hodín sa môže vyskytnúť prechodná horúčka 
(maximálne 41,1 ºC). 
 
4.11 Ochranná (-é) lehota (-y) 
 
0 dní. 
 
 
5. IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
Farmakoterapeutická skupina: imunologiká pre Suidae, inaktivované vírusové a inaktivované bakteriálne 
vakcíny pre ošípané. ATCvet kód: QI09AL08  
 
Vakcína obsahuje inaktivovaný rekombinantný chimérický prasací cirkovírus typu 1 exprimujúci proteín 
ORF2 prasacieho cirkovírusu typu 2a a inaktivovaný rekombinantný chimérický prasací cirkovírus typu 1 
exprimujúci proteín ORF2 prasacieho cirkovírusu typu 2b. Vakcína obsahuje aj ochranné antigény z 
inaktivovanej Mycoplasma hyopneumoniae. Vakcína stimuluje aktívnu imunitu proti viacerým genotypom 
PCV2 a Mycoplasma hyopneumoniae u ošípaných. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 
Thiomersal 
Skvalán  
Poloxamér 401 
Polysorbát 80 
Bevzodný dihydrogenfosforečnan draselný 
Chlorid sodný 
Chlorid draselný 
Bezvodný hydrogenfosforečnan sodný 
Heptahydrát hydrogenfosforečnanu sodného 
Dekahydrát tetraboritanu sodného 
Edetát tetrasodný (EDTA) 
Voda na injekciu 
 
6.2 Závažné inkompatibility 
 
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom. 
 
6.3 Čas použiteľnosti 
 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 18 mesiacov. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať. 
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6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 
 
Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C – 8 °C).  
Chrániť pred mrazom.  
Chrániť pred svetlom.  
Počas skladovania sa môže objaviť menšia čierna usadenina a emulzia sa môže rozdeliť na dve odlišné fázy. 
Po pretrepaní čierna usadenina zmizne a emulzia bude znovu homogénna. 
 
6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu 
 
Liekovky z polyetylénu vysokej hustoty s 50 ml, 100 ml a 250 ml s chlórbutylovým elastomérovým 
uzáverom uzavretým hliníkovým viečkom.  
 
Papierová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.  
Papierová škatuľa s 10 liekovkami s objemom 50 ml alebo 100 ml.  
Papierová škatuľa so 4 liekovkami s objemom 250 ml.  
 
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 
 
6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne 

odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov 
 
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť 
zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 
 
 
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1 
1348 Louvain-la-Neuve 
BELGICKO 
 
 
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLA 
 
EU/2/20/264/001-006 
 
 
9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
 
Dátum prvej registrácie: {DD/MM/RRRR} 
 
 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto veterinárnom lieku sú uvedené na internetovej stránke Európskej agentúry pre 
lieky (http://www.ema.europa.eu/). 
 
 
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
 
Každá osoba, ktorá má v úmysle vyrábať, dovážať, držať, predávať, dodávať a používať tento veterinárny 
liek, sa musí najskôr poradiť s príslušným orgánom príslušného členského štátu o aktuálnych vakcinačných 
postupoch, pretože tieto aktivity môžu byť zakázané v členskom štáte, na celom alebo časti jeho území v 
súlade s národnou legislatívou. 

http://www.ema.europa.eu/)
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PRÍLOHA II 
 
A. VÝROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A VÝROBCA(-OVIA)  

ZODPOVEDNÝ(-Í) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE 
 

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA 
 
C. STANOVENIE MAXIMÁLNEHO LIMITU REZÍDUÍ (MRL) 



7 

A. VÝROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A VÝROBCA(-OVIA)  
ZODPOVEDNÝ(-Í) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE 

 
Názov a adresa výrobcu(-ov) biologicky účinnej látky(-ok) 
Zoetis WHC 2 LLC 
2000 Rockford Road,  
Charles City IA 50616 
USA 
 
Zoetis LLC 
601 W. Cornhusker Highway, Lincoln  
Nebraska 68521 
USA 
 
Názov a adresa výrobcu(ov) zodpovedného(-ých) za uvoľnenie šarže 
Zoetis Belgium SA  
Rue Laid Burniat 1  
1348 Louvain-la-Neuve  
BELGICKO 
 
 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A 

POUŽITIA 
 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
 
 
C. STANOVENIE MAXIMÁLNEHO LIMITU REZÍDUÍ (MRL) 
 
Účinná látka biologického pôvodu určená na vyvolanie aktívnej imunity nespadá do rámca nariadenia 
(EK) č. 470/2009. 
 
Pomocné látky uvedené v časti 6.1 SPC sú buď povolené látky zaradené do tabuľky 1 prílohy nariadenia 
Komisie (EÚ) č. 37/2010, pre ktoré MRL nie sú požadované, alebo nespadajú do pôsobnosti nariadenia 
(EK) č. 470/2009, keď sú použité vo veterinárnom lieku. 


