PROTOKOL NR 2/2013/2
7 POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIES DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH KOMISII FARMAKOPE]
W DNIU 15 LUTEGO 2013 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokolu nr 1/2012/1 z posiedzemia Grupy eksperckiej ds. Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych KF w dniu 12 grudnia 2012 .

4. Omdwienie 1 weryfikacja zgodnosci 2z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych  wersji nowych1 tekstébw opublikowanych w Suplemencie 7.7
Farmakopei BEuropejskiej, przeznaczonych do zamieszezenia w Suplemencie 2013 do
Farmakopei Polskiej wydanie IX.

—  Vaccinum Salmonellae Enteritidis vivum perorale ad pullum Y07 (od punktu 2-2-1-4)
—  Vaccinum Salmonellae Typhimurium vivum perorale ad pullum ' 77

—  Vaccinum rhinotracheitidis infectivae vivum ad meleagrem 1"

—  Vaccinum versiniosidis inactivatum ad salmonidas '

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryinych Komisji
Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Produkiéw Leczniczych
Weterynaryjnych Komisji Farmakepei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Jozef Debowy
Zastepea Przewodniczacego - prof. dr hab. Teresa Szprengier-Juszkiewicz
Czlonkowie: - prof. dr hab. Ryszard Bobowiec

- prof. dr hab. Andrzej Posyniak
- prof. dr hab. Grazyna Ziétkowska

Nieobeeni na posiedzenin czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Produkiow Leczniczych
Weterynaryjnych Komisji Farmakepei;

- dr Barbara Bazandow
- prof. dr hab. Witold Golnik

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Bialobrzeska
- Anna Stanczak

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Jézef Debowy
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej. :

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.




Ad 3) Protoko! nr 1/2012/1 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych KF w dniu 12 grudnia 2012 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na posiedzeniu omoéwiono polskojezyczne wersje monografii szczegolowych
wymienionych w porzadku obrad posiedzenia. Do ww. tekstow zgloszono ponizsze uwagi
merytoryczne 1 redakeyjne. Jednoczeénie Departament Farmakopei wprowadzi do monografii
ujednolicenia redakcyme 1 w zakresie nazewnictwa, zgodne z wczednie] przyjetymi
ustaleniami zawartymi w ,.Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii
- Farmakopei Europeiskiej™. '

Projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowane zostaty na podstawie dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskie], stad mogly pojawié si¢ réznice w poréwnaniu z ich wersjg
ostateczng opublikowang w Ph. Eur.

Do poszczegdlnych tekstéw wprowadzono ujednolicenie nazewnictwa:

USTALENIA OGOLNE

Use vaccine virus at the least atenuated passage level that will be present in a batch of the
vaccine - Uzyé wirusa szczepionkowego z pasazu o najnizszym poziomie atenuacp ktory
wystapi w serii szezepionki.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Vaccinum Salmonellae Typhimurium vivum perorale ad pullum (od punktu 2-2-1-4)

Str. 4, wiersz 30--31, powinno byé:

Jezeli bakterie nie sa wykrywane na poziomie jednego z pasazy, powtorzyé pasazowanie na
grupie 10 kurczat.” "

Str. 5, wiersz 2-12, powinno by¢:

- J€Zell ostatnia grupa ptakow od ktorej bakteria byla wykryta wykazuje oznaki wzrostu
zjadliwodei wskazujace na jej rewersje w okresie obserwacji, wykona¢ badanie
bezpieczenstwa ogblnego (pkt 2-2-1-1), uzywajac materiatu uzytego do pierwszego pasazu i
bakterii wykrytych w koncowym pasazu. Badaé bakterie wykryte w kohcowym pasazu w
kierunku obecnosci 1 stabilnosdci markera (markerdw).

Szczepionka spelnia wymagania badania, jezeli nie ma zadnych oznak wzrostu zjadliwosci
bakterii wykrytych w kohcowym pasazu w poréwnaniu z materiatem uzytym do pierwszego
pasazu 1 potwierdzona jest obecno$é¢ markera (markeréw) w bakieriach wykrytych w
koncowym pasazu i pozostaje on (one) identyczny jak w materiale uzytym do pierwszego
pasazu. Jezeli bakterie nie sq wykrywane po poczatkowym pasazu na 5 zwierzetach i w
kolejnym powtérzonym pasazu na 10 zwierzetach, szczepionka takze speinia wymagania
badania.”

Str. 6, wiersz 16-34 w calym akapicie zamiast: ,kur”, powinno by¢:  kurczat”.

Str. 6, wiersz 10 dodaé: ,,... w okresie obserwacji ...”.

Str. 6, wiersz 27 zamiast: ,,po 7 1 10 dniach”, powinno by¢:: ,,po 7 i 14 dniach™.

Str. 7, wiersz 22-25, powinno by¢:

»Nie jest konieczne wykonanie badania mocy kazdej serii szczepionki jezeli zostato
wykonane na reprezentatywnej serii, uzywajace do szezepienia dawki zawmra}accej nie wigcej
niz najnizsze miano podane na etykiecie.”

Str. 7, wiersz 34 dodaé: ,,dlugo$é czasu wydalania™.

Vaccinum Salmonellae Enteritidis vivum perorale ad pullum
Ze wzgledu na znaczne podobiefstwo do monografii Vaccinum Salmonellae Typhimurium
vivum perorale ad pullum postanowiono wprowadzié takie same uwagi i ustalenia.




Vaccinum rhinotracheitidis infectivae vivum ad meleagrem

Str. 1, wiersz 2122, powinno byé:

- Wirus szezepionkowy jest nammazany w hodowlach komérek, ktdre speiniaja wymagania
dla hodowli komérek do produkcii szezepionek weterynaryinych (5.2.4).”

Str. 1, wiersz 27 zamiast: ,,czynniki”, powinno by¢: ,,organizmy™.

Str. 2, wiersz 45, powinno by¢: ... uzywajac indykdw nie starszych niz w najmiodszym
wieku zalecanym do szczepienia...”.

Str. 2, wiesz 15-16, powinno byé:

»--wWykona¢ badanie w kierunku zmian w uktadzie oddechowym.”

Str. 2, wiersz 20-21, powinno byé:

~Da indykéw starszych niz 3-tygodniowe, badanie nie jest wiarygodne, jezeli wystapi
nieswoista Smiertelnogé.”

Str. 2 od wierszA 26 do wiersza 16 na str. 3, powinno by¢:

»2-4-2. Wzrost zjadliwosei, Wykonad¢ badanie zgodnie z rozdzialem 35.2.6., uzywajac
indykéw miodszych niz 3-tygodniowe, ktére nie posiadajg przeciwcial przeciw wirusowi
zapalenia nosa i tchawiey indykéw. Jezeli whadciwoscl wirusa szezepionkowego pozwalaja na
kolejny pasaz na 5 grupach zakazonych naturalng drogg rozprzestrzeniania sie zakazenia,
metoda ta moze by¢ uzyta, w przeciwnym przypadku wykonaé pasaze podane ponizei.

Podaé na oczy i nozdrza kazdemu indykowi pierwszej grupy ilo$¢ wirusa szczepionkowego,
ktora pozwoli na reizolacje wirusa do pasazy podanych ponizej. Po 2 do 6 dni od podania
wirusa szczepionkowego przygotowac zawiesing z blony Sluzowej matzowin nosowych lub
gomej czesel tchawicy, lub z wymazdéw z jamy dziobowo-gardtowej lub z tchawicy, od nie
mniej niz 5 zakazonych indykéw 1 potaczy¢ te probki. Podaé kazdemu indykowi z nastepnej
grupy 0,1 mL polgczonych prébek na oczy 1 nozdrza. Powtdrzyé pasazowanie nie mniej niz 4
razy, sprawdzaé obecno$¢ wirusa w kazdym pasazu. Jezeli wirus nie jest wykrywany w
jednym pasazu, powtdrzy¢ pasazowanie na grupie 10 indvkéw.

Jezeli pigta grupa indykdw nie wykazuje zadnych oznak wzrostu zjadliwosci wirusa w okresie
obserwacji, dalsze badanie nie jest wymagane. W przeciwnym przypadku wykonaé
dodatkowe badanie bezpieczenstwa dla uvkladu oddechowego i poréwnaé objawy kliniczne i
inne odpowiednie parametry pomiedzy grupa co najmniej 10 indykéw, ktérym podano
materiatl uzyty do pierwszego pasazu, a inng podobna grupa, ktérej podano wirus z
koncowego pasazu.

Wirus szezepionkowy spelnia wymagania badania, jezeli nie ma zadnych oznak wzrostu
zjadliwosel wirusa w koncowym pasazu w poréwnaniu z wirusem uzytym do plerwszego
pasazu lub moze by¢ obserwowany niewielki wzrost zjadliwosei wirusa w koncowym pasazu
dla szczepionek, ktore spelniaja warunki badania bezpieczefistwa (pkt 2-4-1), Jezeli wirus nie
jest wykrywany w poczatkowym pasazu na 5 indykach 1 w kolejnym powtdrzonym pasazu na
10 indykach, wirus szczepionkowy takze spelnia wymagania badania.”

Str. 4, wiersz 3—4, powinno by¢:

»— mniej niz 80% indykéw nieszezepionych wykazuje typowe objawy choroby ukladu
oddechowego po zakazeniu kontrolnym zjadliwym wirusem zapalenia nosa 1 tchawicy
indykow”,

Str. 4, wiersz 15-16, powinno byé:

.20 identyfikacji szczepionki moga takze byé uzyte odpowiednie techniki biologii
molekulamej (np. RT-PCR).”

Str. 4, wiersz 19-24, skresli¢ akapit

Str. 4, wiersz 25, powinno by¢:

»~Kazdy rozeieficzalnik dotaczony do odtwarzania szezepionki ...”.




Vaccinum yersiniosidis inactivatum ad salmonidas

Str. 1, wiersz 18 zamiast: ,hodowane”, powinno by¢: ,,zbierane”.

Str. 1, wiersz 33, powinno by¢: ,,... uzywajac w kazdym przypadku ryb o najnizszej masie
ciata ...”.

Str. 2, wiersz 7-8, powinno by¢:

... do tego celu pewna liczba wickszych ryb moze by¢ przetrzymywana z grupg badanag.”
Str. 2, wiersz 17, powinno by¢: ,,..nieszczepionych przeciw ani nienarazonych na jersinioze.”
Str. 3, wiersz 10, zamiast: ,.chorobotwérczost”, powinno by¢: ,zjadliwose™.

Str. 3, wiersz 15, skresli¢: ,,zakazenia kontrolnego™.

Str. 3, wiersz 23 1 25 powinno by¢ kolejno:

»Ma szezepionki z serowarem 171 ,,Dla szczepionki z serowarem 27.

Str. 4, wiersz 1, skre$li¢: ,,w postaci”.

Str. 4, wiersz 21-22, powinno by¢:

»Szczepionka z dotaczonym rozeiefczalnikiem do odtwarzania jezeli dotyczy™.

Ad 5) Po omdwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryinych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH KOMISJI FARMAKOPE]
NR 2/2013/2 Z DNIA 15 LUTEGO 20613 R.

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

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Eumpej skiey,
oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 15 lutego 2013 r.

—  Vaccinum Salmonellae Typhimurium vivum perorale ad pullum (od punktu 2-2-1-3)

—  Vaccinum rhinotracheitidis infectivae vivum ad meleagrem

~  Vaccinum Salmonellae Enteritidis vivum perorale ad pullum

—  Vaccinum yersiniosidis inactivatum ad salmonidas

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 15 lutego 2013 1. zostaly oméwione 1 zweryfikowane w zakresie
zgodnosel z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz ustaleniami zawartymi w ,,Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje ww. monografii opublikowanych w Suplemencie 7.7 Farmakopei Europejskiej,
przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie IX.
Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostana wprowadzone do tekstéw przez
Departament Farmakopei.




§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brafo udzial 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.®

Glosy przeciw — 0, wiym-glos-Preewodniezacepo-Grupy-ekspereliel:
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Ad 6) Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Jozef Debowy
podziekowat zebranym za merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Przewodniczqcy
Grupy eksperckief ds. Produktéw
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