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Opravené texty:

Obecny clanek a obecné kapitoly:

5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich vakcin a
imunnich sér

5.2.9 Hodnoceni bezpecnosti kazdé Sarze
veterinarnich vakcin a imunnich sér

Vakciny pro veterinarni pouziti
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

« Stav imunity zvirat (3 kategorie), ktera se maji pouzit
pro zkousku bezpecnosti je nyni v uvodu téeto kapitoly
(drive v obecnéem clanku Vakciny pro veterinarni
pouziti)

« Zmeny poctu zvirat pro laboratorni overovani
bezpecnosti: savci — 8, ryby — 50, ptaci do 3 tydnu
stari — 10, starsi nez 3 tydny — 8

 Bezpecnost podani jedné davky - pro ryby pri pouziti
lazné k ponoreni se pouzije dvojnasobek predepsaneé
doby v dvojnasobné koncentraci, nez ktera je
predepsana pro podani
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Bezpecnost jednoho podani nadlimitni davky:

« Podani nadlimitni davky se vyzaduje pouze pro
zivé vakciny

* Pokud se produkt podava vice zpusoby,
doporucuje se pouzit vSsechny. Jestlize jeden
zpusob podani vykazuje nejvice vedlejsich
ucinkl, muze se tento zpusob pouzit pro danou
studii jako jediny, toto plati i pro overovani
bezpecnosti opakovaného podani jedné davky
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

 Hodnoceni vsech zkousek bezpecnosti: pokud
neni v prislusném ¢lanku predepsano jinak, nebo
jestlize prislusny ¢lanek chybi a neni-li
zdivodnéno nebo schvaleno jinak, vakcina
vyhovuje zkousce, jestlize zadné zvire nevykaze
abnormalni mistni nebo celkoveé reakce nebo
znamky onemocneéni, nebo neuhyne z pricin,
které Ize prisoudit vakcine
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Sledovani reprodukénich ukazatelu

« Jestlize je vakcina urcena k pouziti u brezich
zvirat nebo u ptaku ve snasce, provede se
zkouska bezpecnosti na této kategorii zvirat.
Jestlize se neprovede sledovani reprodukcnich
ukazatelu, uvede se vylouceni této kategorie z
vakcinace v oznaceni na obalu (pokud neexistuje
védecké zdluvodnéni nepritomnosti rizika).
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Sledovani reprodukénich ukazatelu

* Pokud se produkt podava vice zpusoby,
doporucuje se pouzit vsechny. Jestlize jeden
zpusob vykazuje nejvice vedlejSich uc€inklu, muze
se tento zpusob pouzit pro danou studii jako
jediny.

« U vakcin uréenych pro savce se obecné pouzije 8
zvirat ve skupinée, pokud neni v prislusném
¢lanku zduvodnéno nebo uréeno jinak
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Sledovani reprodukénich ukazatelu

* Vakciny doporucené k pouziti u brezich zvirat se
zkousi v kazdém specifickém obdobi gestace
doporuceném pro pouziti v oznaceni na obalu.
Jestlize se zkouseni neprovede, uvede se v
oznaceni na obalu pozadavek na vylouceni z
vakcinace pro dané obdobi gestace

 Obdobi pozorovani se rozsiri nejméné do porodu,
zaznamenaji se ucinky na brezost a potomstvo,
pokud neni v prislusném ¢lanku zduvodnéno

nebo urceno jinak
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Priklad sledovani bezpecnosti u brezich zvirat

* Pouzije se skupina nejméneé 8 zvirat v kazdém stadiu
brezosti (tj. napr. 24 zvirat pro 3 trimestry brezosti u skotu)

« Kazdému zvireti se poda doporucena davka vakciny

 Pokud se doporucuje, poda se druha davka po intervalu
nejméné 14 dnu

« Zvirata se pozoruji denné do jednoho dne po porodu

« Vakcina vyhovuje zkousce, jestlize zvire nevykaze
abnormalni mistni nebo celkové reakce nebo znamky
onemocnéni, nebo neuhyne z pricin, ktereé lze prisoudit
vakciné, a nezaznamenaji se nezadouci uc¢inky na brezost
nebo na potomstvo
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Specialni pozadavky na zivé vakciny

* Pro zkousky se, s vyjimkou zkousky ,,Zvyseni
virulence®, pouzije vakcinacni kmen z nejméne
atenuované pasaze mezi matecnym inokulem a
konecnym pripravkem

 Doplnéni zkousek na ,,Rozsev ve vakcinovaném
zvireti“ — u zoondz se zejména ma brat v uvahu
prezivani organismu v misté vpichu.
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

* Pro zkousky se pouzije matec¢né inokulum,
jestlize neni k dispozici dostateCcné mnozstvi
matec¢ného inokula, muze se pouzit material
pouzity pro vyrobu z nejnizsi urovné pasaze, kde
je k dispozici dostatecné mnozstvi

« V Case inokulace jsou zvirata ze vsech skupin ve
veku, ktery je vhodny ke znovuziskani organismu
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

« Série pasazi se provede na péti skupinach
cilovych zvirat (nyni 4 pasaze, puvodné 5 pasazi)

* In vitro pomnozeni se nesmi pouzit ke zvetseni
mnozstvi pasazovaného inokula

« Pasazovani se provede na zviratech s potencialne
nejvyssim rizikem
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

» Uvodni podani se pouzije za pouziti ptivodniho
inokula obsahujiciho nejvyssi titr, ktery ma byt
dosahovan pri propousténi Sarze

V1. az 4. skupineé jsou 2 zvirata u vakcin pro

savce nebo 5 ptaku u vakcin pro ptaky, v 5.
skupiné je 8 savcu nebo 10 ptaku

* Musi se prijmout opatreni, aby se zabranilo
kontaminaci organismy z predchozi pasaze
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

 Kdyz se znovuziskani organismu z nektereé in vivo
pasaze nezdari, opakuje se pasazovani na deseti
zviratech a pak se pasazuje dale, pokud ani na
deseti zviratech se znovuziskani organismu
nezdari, pokus se uzavre se zaverem, ze cilovy
organismus nevykazuje znamky zvyseni
virulence
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

 Béhem studie na zvyseni virulence se provadi
obecna klinicka pozorovani

« Zvirata z posledni skupiny se pozoruji 21 dnu,
tato pozorovani zahrnuji vSechny relevantni
parametry typické pro dané onemocneni, které
mohou indikovat zvyseni virulence.
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

* Porovnaji se srovnavané parametry zvirat z
posledni skupiny s parametry ziskanymi od
zvirat, u kterych byla provadéna zkouska
bezpecnosti po podani jedné davky.

* Pokud zvirata z posledni skupiny nevykazuji
priznaky zvyseni virulence, neni treba provadet
dalsi zkousky
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

* V opachém pripadeé se pouzije material pouzity
pro 1. pasaz a znovuziskany organismus z
posledni pasaze k oddelené zkousce za pouziti
nejméné osmi zvirat ve skupiné pro savci vakciny
a nejméné deseti ptaku ve skupiné pro ptaci
vakciny k porovnani klinickych pfriznaku a dalSich
relevantnich parametri. Studie se provadi cestou
podani pouzitou v predchozich pasazich
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5.2.6 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich
vakcin a imunnich sér

Zvyseni virulence

* Produkt vyhovuje zkousSce (neni-li zduvodnéno a
schvaleno jinak), jestlize zadné zvire neuhyne nebo
nevykaze priznaky, které lze prisoudit vakcina¢nimu
kmeni a u zvirat posledni skupiny se nezaznamena
zadny priznak ukazujici na vzestup virulence.
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5.2.9 Hodnoceni bezpecnosti kazdé Sarze
imunoseér pro veterinarni pouziti

* Puvodni nazev: Hodnoceni bezpecnosti kazdé
sarze veterinarnich vakcin a imunosér

- Zmeéna nazvu kapitoly z duvodu vypusténi
zkousek bezpecnosti sarze pro cilova zvirata u
vsech veterinarnich vakcin

« Z textu kapitoly byly vSude vyjmuty vakciny a
ponechana jen imunoseéra
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Vakciny pro veterinarni pouziti:

2 Vyroba
2-3 ZkousSky pri vyrobé
2-3-3 SarZze

* Pokud neni v ¢lanku predepsano nebo zduvodnéno
a schvaleno jinak, plni se kone¢na varka vakciny
asepticky do sterilnich zabezpecenych obali,

s naslednou lyofilizaci nebo bez ni, obaly se potom
uzaviraji tak, aby se vyloucila kontaminace.
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Vakciny pro veterinarni pouziti:

2 Vyroba
2-3 ZkousSky pri vyrobé
2-3-3 SarZze

o Za urcitych okolnosti (#. vyznamnych zmen vyrobniho
postupu, stejné jako pri podadni informaci o neocekavanych
vedlejsich ucincich v terénu nebo pri podani informaci, ze
behem Zddosti o registraci) mohou byt ad hoc potrebné
dalsi zkousky, v€etné zkousSek na zviratech; provedou se
se souhlasem nebo na vyzadani opravnéné autority. Pro
zkouSeni bezpecCnosti se muze provést jedna nebo vice
zkouSek popsanych ve stati 5.2.6.
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Vakciny pro veterinarni pouziti:

2 Vyroba
2-3 ZkousSky pri vyrobé
2-3-3 SarZze

 Vyjmut odstavec:

»V souladu se VSeobecnymi zasadami, je pro zavedenou
vakcinu povoleno opravnénou autoritou neprovadét
bézné zkousky bezpecnosti v zajmu pohody zvirat, kdyz
se pri vyrobé dostatecného poctu po sobé€ nasledujicich
vyrobnich Sarzi (10 Sarzi) zjistilo, Ze vyhovély zkouSce a
tak se prokazala shodnost ve vyrobnim postupu®.
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Vakciny pro veterinarni pouziti:

3 Zkousky sarze

3-4 Sterilita (2.6.1).

U zmrazenych nebo lyofilizovanych zivych ptacich
virovych vakcin pripravenych v embryonovanych vejcich,
pouze pro podani jiné nez parenteralni, se pozadavek na
sterilitu obvykle nahradi pozadavky na nepritomnost
patogennich mikroorganismu a na maximalné jeden

nepatogenni mikroorganismus na davku.
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Vakciny pro veterinarni pouziti:

3 Zkousky sarze
3-7 Safety » 3-7 Potency

Puvodni odstavec o zkouSkach bezpecnosti Sarzi pro zivé
(10 davek) i inaktivovane (2 davky) vakciny byl odstranén,
popis imunniho stavu zvirat (3 kategorie), které se pouziji
pro zkousky bezpecnosti, je presunut do kapitoly 5.2.6.
Puvodni text odstavce 3-7 Safety je tedy odstranén a
dochazi k posunu cCislovani, nyni odstavec 3-7 Potency
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Opravenée texty
Clanky vakcin pro veterinarni pouziti:

« 73 revidovanych ¢élanku pro veterinarni vakciny
« 3 ¢élanky pro veterinarni vakciny zustaly v revizi

> Vakcina proti slintavce a kulhavce prezvykavcu
inaktivovana,

» Vakcina proti Aujeszkyho chorobe prasat pro
parenteralni podani ziva,

» Vakcina proti vztekliné peroralni pro lisky ziva
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Noveé texty
Clanky vakcin pro veterinarni pouziti:

V. proti Salmonella Enteritidis peroralni ziva pro
kurata

V. proti Salmonella Typhimurium peroralni ziva
pro kurata

V. proti infekéni rinotracheitidé krut ziva
V. proti Bordetella bronchiseptica pro psy ziva
V. proti yersinioze lososovitych ryb inaktivovana
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