PROTOKOL NR 1/2016/3
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 8 LISTOPADA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2013/2 z posiedzenia Grupy ckspérckiej ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych KF w dniu 15 lutego 2013 r.

4. Oméwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskie; polskojezycznych
wersji nowych' i znowelizowanych" tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
9.0, przeznaczonych do zamieszczenia w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI.

TEKSTY PODSTAWOWE '

5.2.13.  Zdrowe stado kurczat do wytwarzania inaktywowanych szczepionek do uzytku
weterynaryjnego ' ©

MONOGRAFIE OGOLNE

Vaccina ad usum veterinarium (Szczepionki do uzytku weterynaryjnego) ! ¢-9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SZCZEPIONEK DO UZYTKU WETERYNARYJNEGO

Vaccinum rhinotracheitidis infectivae bovinae inactivatum '@

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acari ad producta allergenica '

Fragmenta epithelii phaneracgue bestiarum ad producta allergenica '

Hymenopteri venena ad producta allergenica '

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Komisji
Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy ,
Zastgpca Przewodniczacego - prof. dr hab. Teresa Szprengier-Juszkiewicz

Cztonkowie: - dr Barbara Bazanow
- prof. dr hab. Ryszard Bobowiec

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Komisji Farmakopei:

- prof. dr hab. Jozef Debowy

- prof. dr hab. Witold Golnik

- prof. dr hab. Andrzej Posyniak

- prof. dr hab. Grazyna Ziotkowska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

]



Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Zastepca Przewodniczgcego Grupy eksperckiej prof. dr hab.
Teresa  Szprengier-Juszkiewicz ~oraz ~ Dyrektor Departamentu  Farmakopei —Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2013/2 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych KF w dniu 15 lutego 2013 r. przyjeto jednoglos$nie.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze w zwiazku z obowigzywaniem
od 1 stycznia 2017 r. nowego dziewigtego wydania Farmakopei Europejskicj (Ph. Eur.),
przygotowywane jest do publikacji nowe kumulatywne wydanie XI Farmakopei Polskie;j.
Czgéé podstawowa (FP X1 2017) zawiera¢ bedzie materialy Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 i
9.2 oraz wymagania narodowe (monografic dla preparatow galenowych, ,,Wykaz dawek”,
.Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie dzialajacych oraz srodkow
odurzajacych”).

Materialy omawiane na niniejszym posiedzeniu opublikowane bgdg w ww. FP XTI 2017
(planowany termin publikacji: listopad 2017 r.).

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne do tekstow
wymienionych powyzej. Jednoczesnie Departament Farmakopei wprowadzi do monografii
ujednolicenia redakcyjne i nomenklaturowe, zgodne z wczesniej przyjetymi ustaleniami oraz
zasadami zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania polskojgzycznej wersji monografii Ph.
Eur.” Teksty z wprowadzonymi ustaleniami zostang przekazane Czlonkem Grupy eksperckiei
wraz z protokotem.

Projekty niektorych omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byly na podstawie
dokumentéw Komisji Farmakopei Europejskicj, stad mogly pojawi¢ si¢ roznice w
poréwnaniu z ich wersja ostateczng opublikowang w Ph. Eur.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

5.2.13. Zdrowe stado kurczat do wytwarzania inaktywowanych szczepionek do uiytku
weterynaryjnego
Str. 1, wiersz 19-21, powinno by¢: ,,Podejmowane sg odpowiednie $rodki zabezpieczajace lub
znacznie redukujace dostep gryzoni, dzikich ptakéw lub owadoéw oraz zapobiegajace
dostgpowi nieupowaznionego personclu.”
Str. 1, wiersz 25-26, powinno byé: ,,Wskazane jest, aby personel brat prysznic 1 zmieniat
ubranie lub naktadat odziez ochronng przed wejéciem do kontrolowanej zwierzgtarni.”
Str. 1 wiersz 27-33, powinno by¢: ,Zalecane jest, za kazdym razem gdy to mozliwe,
stosowanie paszy o jakosci, ktora redukuje w najwigkszym stopniu jak to mozliwe
wprowadzenie niepozadanych drobnoustrojow oraz wody, ktora powinna wykazywac co
najmniej jako$¢ wody przeznaczonej do picia. Stada moga by¢ szczepione. Przed 1 podczas
okresu zbioru jaj nalezy unikaé, w miar¢ mozliwosci, szczepief szczepionkami zywymi, W
przeciwnym przypadku ryzyko z tym zwigzane powinno by¢ starannie rozwazone, a
szczepienie uzasadnione, zgodnie z rozdziatem 5.2.5. Substancje pochodzenia zwierzgcego do
produkcji immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych.”



Str. 2, wiersz 18-19, powinno by¢: ,, Tam, gdzie jest to wskazane, przeprowadzane s3 badania
histopatologiczne, mikrobiologiczne i wirusologiczne w celu potwierdzenia diagnozy.”

Str. 2, wiersz 28-29, powinno by¢: Producenci musza zglosi¢ uzytkownikom wszystkich jaj
informacjg o infekcji w czasie 14 dni od Jjej wystapienia.”

Vaccina ad usum veterinarium (Szczepionki do uiythu weterynaryjnego)

Str. 2, wiersz 4, powinno by¢: »inaktywowane lub zywe bakterie”.

Str. 3, wiersz 15-16, powinno byé: ,,...zapewnia powtarzalne otrzymywanie serii
koncowych...”.

Str. 3, wiersz 21, powinno by¢: ,,2) szeroki zakres badaf serii siewnych i komorek serii
siewnych w kierunku obecnosci czynnikow zewnatrzpochodnych”.

Str. 4, wiersz 15, brak zdania: »Jezeli podioza lub skiadniki sg deklarowane jako zastrzezone,
Jest to wskazane i odpowiednio zanotowane”.

Str. 4, wiersz 25-26, powinno by¢: ,,Dla kazdej macierzystej serii siewnej podane jest zrodto
pochodzenia...”. :

Str. 9, wiersz 21-23, powinno byé: ,2-2.4, Formulacja. Najnizsza zawartosé antygenu,
najnizsze miano wirusa lub najmniejsza liczba bakterii akceptowana w odniesieniu do
skutecznosci (tj. dajgca zadowalajace wyniki w badaniu mocy 1. w innych badaniach
skutecznosci) jest ustalana podczas badan rozwojowych”,

Str. 9, wiersz 28-30, powinno by¢: ,,W przypadku szczepionek zywych, miano to jest takze
uzywane jako najwyzsze akceptowane miano podczas zwalniania kazdej serii szczepionki”.
Str. 10, wiersz 12, brak zdania” Antygen moze byé nastepnie inaktywowany i/lub
oczyszczany 1/lub zaggszczany”. :

Str. 12, wiersz 13-16, powinno byé: - kluczowe parametry w procesie wytwarzania sg
okre$lone i monitorowans; - wykonywane s3 badania kontrolne w trakcie procesu
wytwarzania (wlgcznie z ilo$ciowym oznaczaniem antygenu po inaktywacji i/lub
zageszcezaniu, jezeli dotyczy) i produktu koncowego, o docelowym skladzie”.

Str. 13, wiersz 25-29, powinno by¢: W kazdym przypadku, za zgoda organu
upowaznionego, moze by¢ rozwazona potrzeba i wybor pewnych badan produktu koncowego,
jezeli badania w trakcie procesu wytwarzania gwarantujg co najmniej rownowazng zgodnosé
serii (w odniesieniu do badan serii koficowej) lub jezeli wykonane zostaly alternatywne
badania zwalidowane w odniesieniu do badan zawartych w Farmakopei”.

Vaccinum rhinotracheitidis infectivae bovinae inactivatum
Do monografii zostaly wprowadzone korekty techniczne i redakcyjne.

Monografie szczegotowe do otrzymywania alercendw:

Ustalono thumaczenia nastepujacych terminéw:
allergenic properties — whasciwosci uczulajgce;
Jforeign matter — obce skfadniki;

source material — materiat Zrodtowy;

Acari ad producta allergenica
Zapisy monografii zostaly uzgodnione z odpowiednimi zapisami monografii ogélnej Producta

allergenica (Alergeny) oraz monografiami  szczegélowymi alergenow pochodzenia
roslinnego.

Ustalono polska nazwe monografii: ,,Roztocza do otrzymywania alergenow”
WYTWARZANIE



Str. 1 wiersz 21, powinno byé¢: ,,Hodowle roztoczy badane makroskopowo sg wolne od plesni™.

Fragmenta epithelii phaneraeque bestiarum ad producta allergenica

Zapisy monografii zostaly uzgodnione z odpowiednimi zapisami monografii ogolnej Producta
allergenica (Alergeny) oraz monografiami szczegdélowymi alergendw pochodzenia
roslinnego.

Ustalono polskg nazwe monografii: ,,Fragmenty nablonka i wytwory naskorka zwierzat

do otrzymywania alergenow”

Hymenopteri venena ad producta allergenica

Zapisy monografii zostaly uzgodnione z odpowiednimi zapisami monografii ogolnej Producta
allergenica (Alergeny) oraz monografiami szczegétowymi alergenow pochodzenia
ro$linnego.

Ustalono polskg nazwe monografii: ,Jad owadoéw blonkoskrzydlych do otrzymywania
alergenow”

Ad 5) Po omowieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych KF podjeta ponizsza uchwalg.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2016/3 Z DNIA 8 LISTOPADA 2016 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Komisji
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej,
omoéwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 8 listopada 2016 r.

5.2.13.  Zdrowe stado kurczat do wytwarzania inaktywowanych szczepionek do uzytku
weterynaryjnego '

Vaccina ad usum veterinarium (Szczepionki do uzytku weterynaryjnego

Vaccinum rhinotracheitidis infectivae bovinae inactivatum ' ®

Acari ad producta allergenica 'V

Fragmenta epithelii phaneraeque bestiarum ad producta allergenica

Hymenopteri venena ad producta allergenica '

) 11 (9.0)

1(9.0)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu' 8 listopada 2016 r. zostaly omowione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukeji do

4



przygotowania polskoj¢zycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.0,
przeznaczone do zamieszczenia w czeéci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP
XI 2017). Zgtoszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do
tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podj¢ta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 3 cztonkow Grupy eksperckiej
Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej. *

Glosy przeciw — 0, wtymglos Przewodntczacego-Grupy-cksperckiej=
Wstrzymalo si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skresli¢

Ad 6) Na zakofczenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakopei podzigkowata
zebranym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Zastepca Przewodniczgcego
Grupy eksperckiej

Prof. dr hab. Teresa Szprengzer Juszkzewzcz




