SPECIFICKE POZADAVKY PRO PRODUKCI A KONTROLU
PTACICH ZIVYCH A INAKTIVOVANYCH VIROVYCH
A BAKTERIALNICH VAKCIN
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Mnoho zasad pro produkci a kontrolu savéich vakcin plati stejné pro ptaci vakciny. Kde byly
pozadavky zahrnuty v pokynu Obecné pozadavky pro produkci a kontrolu Zivych savcich
bakterialnich a virovych vakcin pro veterinarni pouziti, nebo v pokynu Obecné pozadavky pro
produkci a kontrolu inaktivovanych savcéich bakterialnich a virovych vakcin pro veterindrni poufiti,
nejsou tyto pozadavky opakovany zde, ale je na n¢ uveden odkaz. V kratkosti jsou tyto uvedeny jako
,»Obecné pozadavky pro zivé savéi vakciny™ nebo pfipadné ,,Obecné pozadavky pro inaktivované
savCi vakciny*®.

DEFINICE

Viz ,,Obecné pozadavky pro zivé sav¢i vakeiny™.

Specifikovaného patogena prosté (SPF) — hejno SPF kufat musi spliiovat pozadavky piilohy D téchto
pokyni. VSechna vejce, embrya a kufata, pouzita bud’ v procesu vyroby zivé vakciny nebo k pfipravé



vychozich kultur pro inaktivovanou vakcinu nebo v kontrolnim testovani jakosti, musi pochézet
z takového hejna.

OBECNE POZADAVKY PRO PTACI VAKCINY

Vsechny virové vakciny urcené k pouziti u ptacich druhti musi byt normaln€ v souladu s ,,Obecné
pozadavky pro zivé/inaktivované sav¢i vakeiny*, jak jsou upraveny témito pokyny.

1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.3

1.3.1

ZIVE VAKCINY

Dale uvedené ¢asti 1-3 uvadéji obecné specifikace, které se budou normalné aplikovat
na vsechny ptaci zivé vakciny.

VYCHOZI MATERIALY

Substance Zivocisného plivodu

Viz ,,Obecné pozadavky pro zivé savci vakciny“. Kde je dale uveden odkaz na vhodny
inaktivaéni postup, tento se vztahuje na pozadavky uvedené v ,,Obecné pozadavky pro
zivé savci vakeiny®, odstavec 1.1.3.

Substance sav¢iho ptivodu

Pro substance sav¢iho ptivodu budou testovani na kontaminanty a postupy, kterych ma
byt pouzito, zejména zaméfeny na takové mikroorganismy, o kterych je znamo, Ze
infikuji druh ptivodu substance a které mohou byt patogenni pro ptaky.

Substance ptaciho ptivodu

Vsechny Sarze substanci ptaciho pivodu musi pochazet z SPF hejna kufat nebo musi byt
podrobeny vhodnému inaktiva¢nimu postupu. V tomto pfipad€ je seznam potencialnich
kontaminant, pro které musi byt prokdzano, Ze jsou inaktivovany pouzitym postupem,
uveden jako seznam v piiloze B.

Embrya, kutata, bunééné substraty a média

Virové vakciny

Ptaci zivé virové vakciny musi byt pfipraveny pouZzitim embryi, kufat nebo tkanovych
kultur, ziskanych z vajec z hejn SPF kuftat, nebo jinych vhodnych bunécnych kultur.

Kde jsou pouzity savéi substraty, aplikuje se pozadavek viz ,,Obecné pozadavky pro zZivé
sav¢i vakeiny®, ¢ast 1.2.
Bakterialni vakciny

Viz ,,Obecné pozadavky pro zivé savéi vakciny®, odstavec 1.5. Latky Zivocisného
puvodu musi spliiovat pozadavky ¢asti 1.1 téchto pokynd.
Vychozi virus

Aplikuji se pozadavky ,Obecné pozadavky pro zivé savéi vakeiny®, cast 1.3
s nasledujicimi modifikacemi.

Cizi ptivodci

Kazda Sarze antiséra pozadovana Casti 1.3.5 musi byt prosta protilatek k relevantnim
mikroorganismiim uvedenym v pfiloze C. Kazdd Sarze musi byt prosta vSech
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1.3.3.

1.4

2.1

nespecifickych inhibujicich ucinki na schopnost virt infikovat a pomnozit se v kufatech,
embryich a tkanovych kulturach, podle pfislusnosti.

Testy na embryich a in vitro

Finalni smés virus/sérum musi obsahovat mnozstvi viru, které je ekvivalentni nejméné
10 davkam vakciny na 0,1 ml, jestlize je to mozné. Tato smés je potom definovana jako
latka a pouzita v testovani cizich ptvodcli na embryonovanych vejcich (Evropsky
lékopis), vtestovani na virus leukozy (Evropsky Iékopis), v testovani na virus
reticuloendotheliosis (viz pfilohu A, ¢ast 1), v testovani na cizi pliivodce pii pouziti
tkanovych kultur (Evropsky 1€kopis) a v testovani na ptivodce anémie kutat (viz ptilohu
A, cast 3).

Test na kufatech

Vzorek matecného inokula viru musi byt definovan jako vakcina a musi byt pouzit
v testu na bezpecnost a cizi piivodce pti pouziti kutat (viz pfilohu A, cast 2).

Vychozi bakterie

Viz ,,Obecné pozadavky pro zivé saveéi vakeiny®, odstavec 1.4.

FINALNI PRODUKT - VYSLEDKY ZKOUSKY POZADOVANE V
ZADOSTI O REGISTRACI

Pouzité Celenzni viry a bakterie musi byt oznacCeny jako kmen, mit uvedeny ptivod a byt
ptipraveny systémem jednotné inokulace. Jestlize je to vhodné, musi byt Sarze pouzitych
&elenznich kmenti uvedena na formulafi uvadéjicim vysledek testovani $arze. Celenzni
kmeny musi byt skladovany oddélen€ od vakcina¢nich virovych kmeni.

Bezpecnost

Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro zivé savci vakeiny®, cast 2.1,
s nasledujicimi modifikacemi.

Vysledky testovani na bezpe€nost a cizi plivodce na kufatech (viz pfilohu A, ¢ast 2)
provedeného béhem testovani mate¢ného inokula viru (viz 1.3.3), a obsahujici vySetfeni
post mortem provedend u vSech ptakd uhynulych béhem obdobi testovani, musi
normalné obsahovat ¢ast dikazu pro bezpecnost vakcin, doporucenych pro pouziti u
kurat.

Moznost vakcinacniho viru vyvolavat latentni infekci musi byt uvedena zadatelem.

Bezpecnost aplikace jedné davky

V testu se neocekava, ze budou zaznamenany rektalni teploty. Jako meéftitko provadéni
musi byt prokdzano, ze ptaci vakciny doporucené pro pouziti u snasejicich ptakti nesmi
mit Zadny nepftiznivy ucinek na jejich systém produkce vajec.

Sifeni ve vakcinovaném zvifeti

V testech musi byt prokdzano, Zze vakcinaéni mikroorganismus se nepfenasi
prostfednictvim vajec vakcinované samice, jestlize je vakcina urena k podani béhem
snasky nebo bezprostiedné predtim a jestlize maji byt vejce pouzita k nasazeni.

Navrat k virulenci

V testu musi byt provedeno nejméné pét sériovych pasazi, pficemz nesmi byt pouZito
pro kazdou pasaz méné nez 10 pIlné vnimavych ptaku.
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3.1

3.1.1

Interakce

Pro splnéni pozadavkti musi byt vySetfeno pouziti vakciny béhem 14ti dnt od dalSich
odlisnych vakcinaci, aby se prokazalo, Ze jeji pouziti neinterferuje s bezpecnosti jinych
odlisnych vakcinaci a Ze tato vakcinace sama o sob¢ neni ovlivnéna témito odliSnymi
vakcinacemi. Tato vySetfeni musi byt provedena tam, kde je doporuceno v literatuie
tykajici se pripravku, ze dalsi vakciny maji byt aplikovany béhem 14ti dnii. Pii absenci
takovych informaci se bude pozadovat v dokumentaci na pfipravek uvedeni
kontraindikace.

Kde mize vakcina zpisobit imunosupresi, je ticba vénovat pozornost roz§ifeni studia
interakci na rizné vakcinace pouzité béhem 21ti dntl, spiSe nez 14ti dnti.

Terénni ovéfovani

Neocekava se, ze béhem terénnich ovéfovani se zaznamenavaji rektalni teploty
vakcinovanych ptakti. Provadéci opatieni pro brojlery musi zahrnovat tydenni mortalitu,
stupent konverze krmiv, stafi a hmotnost pfi poraZeni a sniZzeni konfiskati ve
zpracovatelském zavodé. Jako opatfeni pro provadéni nesmi byt prokazano, ze ptaci
vakciny doporucené pro pouziti u snasejicich ptakd maji signifikantni neptiznivé tcinky
na systém produkce vajec, jestlize je vakcina urCena k aplikaci béhem snasky nebo
bezprosttedné pred ni.

Uginnost
Musi byt dodrzeny pozadavky ,,Obecné pozadavky pro zivé saveéi vakeiny®, ¢ast 2.2,

s vyjimkou studii kompatibility pro vakciny aplikované soucasné a nejmén¢ 14 dni pred
a po testovaném piipravku (viz 2.1.4).

Musi byt podan diikaz o trvani odpovédi u vakcinovanych ptaki vSech cilovych druhi a
tiid. Tento dikaz musi zahrnovat informaci o pretrvavani hladin protilatky u
vakcinovanych ptakd po pozadované obdobi.

Pro vakciny ur¢ené k ochrané potomstva vakcinovanych samic prostfednictvim matetské
imunity musi byt predlozeny udaje prokazujici trvani ochrany potomstva vylihlého
z vajec odebranych na konci obdobi, pro které je uvedena ucinnost vakciny (obvykle
konec snasky).

Stabilita

Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro zivé sav¢i vakeiny®, cast 2.3.
Vysledky kontroly kvality Sarze

Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro zivé sav¢i vakciny®, cast 2.4.
FINALNI PRODUKT - TESTOVANI SARZE

Aplikuji se pozadavky ,Obecné pozadavky pro zivé savCéi vakciny*, cast 3,
s nasledujicimi modifikacemi.

Bezpecnost

Jestlize je to vhodné, Sarze vakciny, kterd ma byt testovana, se zfedi v Sarzi zied'ovace,
s kterou mé byt prodavana.

Vakciny pro pouziti u kutat od 2 tydnu stari
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3.3

Pro vakciny doporuc¢ené pro pouziti u kurat, ale ne u ptak mladsich dvou tydnti, budou
normaln¢ jako dikaz bezpe¢nosti kazdé Sarze vakciny postacujici vysledky z testovani
na bezpecnost a cizi pivodce u kufat (jak je pozadovano 3.2.1), s podminkou, Ze je
provedeno vysetieni post mortem u vSech ptakd, ktefi uhynou béhem obdobi testovani.

Vakciny pro pouziti u kutat mladsich 2 tydni

U kazdé Sarze vakciny doporucené pro pouziti u kufat mladsSich dvou tydnl stafi musi
byt prokazano, ze je bezpetnd u nejméné 10 SPF jednodennich kufat, pokud neni
predepsan odlisny pocet ve specifické monografii Evropského 1ékopisu a vakcina musi
byt aplikovéana cestou uvedenou v monografii. Kde neexistuje monografie, vakciny, které
maji byt aplikovany sprejem nebo v pitné vode, budou podany kapnutim do oka. Jinak
musi byt vakcina podana jednou z doporucenych cest.

Kazdy ptak musi obdrzet nejmén¢ desetindsobnou terénni davku vakciny. Inokulovani
ptaci musi byt pozorovani po nejméné 21 dnli na nepfiznivé U¢inky, které je mozné
pricist na vrub vakcing.

Vakciny pro pouZiti u jinych ptakt neZ jsou kufata

Pouzitim jedné z doporucenych cest aplikace musi byt prokazano u kazdé Sarze vakciny
doporuc¢ené pro pouziti u jiného ptaciho druhu nez jsou kufata, ze je bezpe¢na u nejméné
10ti ptakd cilového druhu zvitat a nejcitlivéjsi cilové vekové tiidy.

Kazdy ptak musi dostat nejméné 10 terénnich davek vakciny. Inokulovani ptaci musi byt
pozorovani po nejméné 21 dnti na nepfiznivé tcinky, které lze pricist na vrub vakcing.

Jestlize u nékterého z ptakli dojde k vyznamné mistni nebo systémové reakci, nebo
jestlize jsou pozorovany né&jaké ptriznaky poruchy dychani nebo nervové ptiznaky, nebo
jiné priznaky onemocnéni, jiné nez jsou mirné pfiznaky, které lze pfiCist na vrub
vakcing, potom je Sarze nevyhovujici a musi byt vyfazena.

Cizi ptivodci

Test in vivo

Vzorek kazdé Sarze vakciny musi byt definovan jako vakcina a musi byt pouzit v testu na
bezpecnost a cizi plivodce pouzitim kufat (viz pfilohu A, ¢ast 2).

Testy in vitro

Vzorek kazdé Sarze vakciny musi byt, jestlize je to mozné, neutralizovan antisérem,
pfipravenym jak je uvedeno v 1.3.1. Nesmi byt pouzit nadbytek séra. Finalni smés
virus/sérum musi obsahovat nejmén¢ obsah viru deseti davek vakciny v 0,1 ml, jestlize je
to mozné.

Neutralizovana vakcina musi byt definovéana jako substance a musi byt pouzita v testu na
cizi ptvodce pfi pouziti embryonovanych vajec (Evropsky lékopis), v testu na viry
leukozy (Evropsky 1€kopis), v testu na virus reticuloendotheliosis (viz pfilohu A, ¢ast 1),
v testu na cizi pivodce pii pouziti tkanovych kultur (Evropsky lékopis) a v testu na
puvodce anémie kuftat (viz ptilohu A, ¢ast 3).

Jestlize je zjisténo néjaké cizi agens, které lze pti¢ist na vrub finalnimu produktu, potom
je takova Sarze nevyhovujici a musi byt vyfazena.

Titr viru

Pro testovani plakotvornych jednotek miize byt pouzito jedno ziedéni vakciny, jestlize se
pocty spocitanych plakli pohybuji mezi 50-200. Pocet pouzitych opakovani v testu musi
byt zavisly na pozadované piesnosti vysledki testu. Predpoklada se, Ze pocet 5 stejnych
vySetieni mize byt pfimérenym.

-5-



3.4

3.5

3.5.1

1.1

1.2

1.2.1

1.2.2

1.3

Kazda podsarze vakciny miize byt titrovana v jakémkoli poskytnutém zited’ovaci.

Bakterialni titr

Viz ,,Obecné pozadavky pro zivé savéi vakeiny®, odstavec 3.6.

Zied'ovac

Virucidni u¢inek

U vsech Sarzi zfed'ovacl musi byt prokazano, Ze jsou prosté virucidnich U¢inkli na
vakcinacni virus titrovanim smési vakciny bezprostfedné po nafedéni a opét po 2
hodinach pfi teplot¢ mistnosti. Ztrata titru po 2 hodinach nesmi byt vice nez 50 %
puvodniho titru, jestlize je méfeno testem plakotvornych jednotek, a ne vice nez
pétinasobny pokles nebo jeden stupen fedéni (jakkoliv nizkého) ptivodniho titru, jestlize
je méfeno testy TKIDsy nebo EIDsy.

Alternativné miize byt zfed’'ovac testovan pomoci jinych citlivych viri, napf. obalenych
virt, s podminkou, ze metoda je platna.

INAKTIVOVANE VAKCINY

Dale uvedené casti 1-3 poskytuji obecné specifikace, které se budou normalné aplikovat
na vSechny ptaci inaktivované vakciny.

VYCHOZI MATERIALY

Substance Zivocisného plivodu
Viz ,,Obecné pozadavky pro inaktivované savci vakeiny®.

Pozadavky ¢asti 1.1 Pozadavky pro zivé ptaci vakciny také plati pro inaktivované ptaci
vakciny.

Embrya, kutata, bunééné substraty a média

Virové vakciny

Vsechna embrya nebo tkanové kultury pouzité v produkci vychoziho materialu musi
pochazet z SPF hejna.

Inaktivované ptaci virové vakciny musi byt normalné pfipraveny pomoci embryi nebo
tkanovych kultur pochézejicich z vajec z SPF hejn nebo zdravych ne-SPF hejn, prostych
pritomnosti urcitych ptivodct a jejich protilatek, jak maze byt specifikovano pro urcity
ptipravek, nebo pomoci dalSich vhodnych bunéénych kultur.

Kde je nutné pouzit kufata, ponévadz virus nemiize byt uspé$né¢ pomnozen v jinych
substratech, musi byt pouzita k produkci vakciny kutata SPF.

Kde jsou pouzity savCi substraty, pouziji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro
inaktivované savc¢i vakciny®, ¢ast 1.2.

Bakterialni vakciny

Viz ,,Obecné pozadavky pro inaktivované savci vakciny®, odstavec 1.5. Substance
zivo¢isného ptivodu musi spliovat pozadavky ¢asti 1.1 téchto pokynti.

Vychozi virus
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Vychozi virus musi spliiovat pozadavky c¢asti 1.3 pokyna Specifické pozadavky pro
produkci a kontrolu ptacich Zivych a inaktivovanych virovych a bakteridalnich vakcin
s vyjimkou, Ze inokulacni davka v 1.3.2 mtize byt snizena na 1/10 davky uvedené a, v
1.3.3 mutze byt pouzit neutralizovany vzorek mate¢ného inokula viru vtestu na
bezpecnost a cizi puvodce pomoci kufat, jestlize je vychozi virus nemodifikovanym
kmenem pfirozené virulentniho viru pro kufata.

Vychozi bakterie

Viz ,,Obecné pozadavky pro inaktivované sav¢i vakciny*, odstavec 1.4.

Cistota sklizeného antigenu

U virtt pomnozenych ve vejcich musi byt kazdad Sarze sklizeného klarifikovaného viru
vySetfena na pfitomnost bakterii a ziskand hodnota musi byt obsazena v protokolu o
vySetieni SarZe.

Vyrobni proces — inaktivace

Viz ,,Obecné pozadavky pro inaktivované savci vakeiny®, odstavec 1.9.

FINALNI PRODUKT - VYSLEDKY ZKOUSKY POZADOVANE V
ZADOSTI O REGISTRACI

Bezpecnost

Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro inaktivované savei vakeiny*, ¢ast 2.1.

U aviarnich vakcin doporucenych k pouziti u snasejicich ptakt musi byt prokazano, ze
nemaji zadné nepfiznivé ucinky na produkci a kvalitu vajec.

Utinnost
Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro inaktivované sav¢i vakeiny®, cast 2.2, jak
je modifikovano dale.

Délka imunity

Musi byt poskytnut dikaz o trvani odpovédi u vakcinovanych ptakti vSech cilovych
druhii a tfid. Tento diikaz musi zahrnovat informaci o pretrvavani hladin protilatky u
vakcinovanych ptakd po pozadované obdobi. V ¢astych intervalech musi byt provedena

v

sérologicka vySetfeni, aby se prokazalo, Ze odpovéd’ nebyla zesilena vné&jsi infekei.

U vakcin ur¢enych k pasivni ochran¢ potomstva musi dikaz také prokazovat, Ze je
pfiméfené chranéno potomstvo vylihlé z vajec odebranych na konci pozadovaného
obdobi.

Jestlize je to vhodné pro zatfidéni vakciny, mlze byt pozadovany dikaz ziskan
z kontrolovanych ptakt vakcinovanych podle doporuc¢eného schématu. Pro vSechny tfidy
vakciny je zavérecna davka podana v nejdiivéjsim doporu¢eném stari.

Zaveérecna vyhodnoceni odpovédi jsou provedena na konci pozadovaného obdobi,
kterym je doba, kdy vakcinovani ptaci jsou: ve stafi, ve kterém mohou byt tito ptaci
normalné porazeni; ve stafi, ve kterém je doporucena revakcinace; nebo, v pfipadé
snasejicich kufic, nejsou staré méné nez 60 tydnd.

Terénni ovérovani



3.1

Neocekava se, Zze béhem terénnich ovéfovani se zaznamenavaji rektalni teploty
vakcinovanych ptakt. Provadéci opatieni pro brojlery musi zahrnovat tydenni mortalitu,
stupent konverze krmiv, stafi a hmotnost pii porazeni a sniZzeni konfiskati ve
zpracovatelském zavod¢€. Jako opatfeni pro provadéni nesmi byt prokazano, ze ptaci
vakciny doporucené pro pouziti u snasejicich ptakli maji nepfiznivé ucinky na systém
produkce vajec.

FINALNI PRODUKT - TESTOVANI SARZE

Aplikuji se pozadavky ,,Obecné pozadavky pro inaktivované sav¢i vakeiny®, ¢ast 3, jak
je modifikovano dale. Testy na inaktivaci mohou byt provedeny s hromadnou sklizni
pred ptfidanim adjuvans.

Bezpecnost

V testu bezpecnosti se inokuluji deseti zdravym ptaktm, starym nejméné 14-28 dnd,
nebo nejmensiho stati doporuc¢eného pro vakcinaci, jestlize je mensi nez 14 dnd, jednoho
z cilovych druht zvifat dvé terénni davky doporuc¢enym zplsobem a pozoruji se po tfi
tydny na pfiznaky abnormalnich mistnich nebo systémovych reakeci.



PRILOHA A

Testy na cizi puvodce

OBECNA HLEDISKA

a)

b)

Al.l

Al.2

Al3

Al4

Kurata, embrya a tkanové kultury pouzité v nasledujicich testech musi pochazet z SPF
kutecich hejn.

Sérum pouzité pro bunécnou kulturu a vSechny dalsi ucely v kazdém z té€chto testth musi
byt prosté protilatek proti mikroorganismiim uvedenym v ptiloze C.

TEST NA VIRUS RETICULOENDOTHELIOSIS (REV)

Test na REV muze byt proveden pomoci testovani sérologické odpovédi na SPF
kuratech nebo testu na tkanové kultufe pii pouziti vhodné citlivé metody.

Dale popsana metoda je uvedena jako priklad.

Ptipravi se 12 monolayerti primarnich nebo sekundarnich fibroblasti kuiecich nebo
kachnich embryi ze tkani 10 dnt starych embryi. Kazdy monolayer musi pokryvat
plochu piiblizng 25 cm’.

Na kazdy zpéti splyvajicich monolayeri zbavenych média se inokuluje 0,1 ml
substance. Za hodinu se dekantuji tekutiny z kultur a nahradi se Cerstvym rlstovym
médiem.

Inokulujte ¢tyti z monolayerti REV jako pozitivni kontroly. Ponechejte tfi neinokulované
monolayery jako negativni kontroly.

Inkubujte monolayery ptfi 38,5°C po 10 dnd, subkultivujte dvakrat ve 3—4dennich
intervalech. Posledni subkultivace musi zahrnovat pomnozovani fibroblastii na krycich
skli¢kach a musi na krycich skli¢kach na konci inkubace vyustit v 10 cm® souvislych
fibroblastti z kazdého z ptivodnich 12 monolayert.

Imunofluorescenénim testem se vyseti na piitomnost REV nejméné 10 cm” splyvajicich
monolayerii na krycich sklickach s fibroblasty z kazdého z ptivodnich 12 monolayert.

Jestlize se REV zjisti v mén¢ nez ve tfech ze Ctyt pozitivnich kontrolnich monolayert,
potom je test neplatny a musi byt opakovan. Jestlize se REV zjisti v nekterém
z negativnich kontrolnich monolayert, nebo jestlize jsou vysledky z vice nez jednoho
negativniho kontrolniho monolayeru dubiézni, potom je test neplatny a musi byt
opakovan.

Jestlize jsou vysledky z vice nez jednoho z testovanych monolayerti dubidzni, potom
musi byt provedeny dalsi subkultivace fibroblastl a vySetfovany tak dlouho, dokud neni
ziskan jednoznacény vysledek.

VYSETRENI’? NA BEZPECNOST A CIZi PUVODCE POUZITIM
KURAT

Zkratky

AGP = Precipitace v agarovém gelu

()" Zadny test na uvedeného (uvedené) piivodce nemusi byt proveden, jestlize se mikroorganismus
(mikroorganismy) nevyskytuje (nevyskytuji) v zemi piivodu viru a substratu.
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A2.1
A2.2

A23

A2.4

A2.5

A3l

A32

CFT = Komplementfixaéni test

ELISA = Enzymoimunoanalyza
FAT = Imunofluorescenéni test
HI = Inhibice hemaglutinace
VN = Virusneutralizace

Provedeni testu, jak je popsany v Evropském l1ékopisu (V.2.1.3.5).

Navic, vySetfeni protilatek jak je popsano dale, pomoci uvedeného testu nebo jiné
vhodné platné citlivé vysetfovaci metody.

Mikroorganismus Typ testu
Virus nefritidy ptaka FAT

Ptvodce anémie kuiat FAT nebo VN
Virus rinotracheitidy krocand ELISA

Navic k testim uvedenym v Evropském 1ékopisu a v A2.3, vakciny pochazejici z virti
krocaniho ptivodu nebo pomnozené na krocanich substratech musi byt testovany na
protilatky proti nasledujicim:

Chlamydie CFT nebo AGP
Virus lymfoproliferativniho onemocnéni® nebo ELISA
Paramyxovirus 3 ELISA nebo HI
Virus enteritidy krocanti (Blue Comb) FAT nebo VN

Navic k testim uvedenym v Evropském 1ékopisu a v A2.3, vakciny pochazejici z virti
kachniho ptvodu nebo pomnozené na kachnich substratech musi byt testovany na
protilatky proti nasledujicim:

Chlamydie CFT nebo AGP
Virus 1, 2 hepatitidy kachen FAT nebo VN
Virus enteritidy kachen ELISA nebo VN
Virus Derzsyho choroby VN

TEST NA PUVODCE ANEMIE KURAT (CAA)

Test na CAA muze byt proveden pomoci testovani sérologické odpovédi na SPF
kuratech, nebo testem na tkanové kultufe pomoci vhodné citlivé metody nebo pomoci
jinych vhodnych citlivych platnych technik.

Dale popsana metoda je uvedena jako piiklad.

Piipravte dvanact 20 ml suspenzi bunééné linie MDCC-MSBI v 25 ¢cm® lahvi¢kach
obsahujicich 5 x 10° bunék v ml. Inokulujte 100 pl substance do kazdé z péti lahvigek.
Inokulujte ¢tyfi ze suspenzi CAA jako pozitivni kontroly. Ponechejte tfi neinokulované
suspenze pii 38,5°C po nejméné 24 dnd provadéjice subkultivovani osmkrat ve
tfidennich intervalech. Na konci inkubacniho obdobi odstied’te buiiky z kazdé 1ahve pri

@

Jestlize neni spolehlivy sérologicky test, bude vySetfeni na nepfitomnost viru lymfoproliferativniho

onemocnéni zalozeno na testu reversni transkriptdzy nebo intraperitonealnim inokulovani 20ti
¢tyftydennich krutich kufic. V tomto poslednim uvedeném testu nesmi dojit k zddnému thynu po dobu 40ti
dnl inkubaéniho obdobi. Dale, fezy sleziny a brzliku odebranych od 10ti ptakti dva tydny po inokulaci
nesmi mit zadnou zménu.
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A33

A34

nizkych otackach a resuspendujte na 10° bunék v ml a kapnéte 25 do kazdé z 10ti jamek
mnohojamkového skli¢ka. Vysuste bunky vzduchem a proved’te nepiimou FAT.

Podrobnosti testu:

1.
2.

10.
11.
12.

Zied'te CAA pozitivni a negativni séra na pracovni ziedéni.

Ptidejte 30 ul negativniho séra na 2 odd¢lené skvrny na kazdém sklicku a ptidejte
pozitivni sérum do dalSich 8.

Ponechejte sklicko pti 100% relativni vlhkosti pti 37 °C po 1 hodinu.

Jemn¢ odstraite nadbytek séra a promyvejte sklicka po nejméné 7 minut v 1 I PBS
pH 7,6.

Odstrarnte nadbytek PBS a opakujte promyvani po dalsich 7 minut.

Osuste hranu skli¢ek a vysu$te mezi skvrnami pomoci vatového tamponu tak, aby
zadny PBS nespojoval sousedni vzorky. Nedotykejte se pokrytych skvrn a
nenechejte skvrny vyschnout.

Do kazdé¢ skvry pridejte 30 pl krali¢iho anti-kuteciho/fluorescein iso-thiocyanatu
(RaCh/FITC) konjugatu.

Ponechejte skli¢ko pti 100% relativni vlhkosti pti 37 °C po 1 hodinu v neprisvitné
nadobé.

Jemné¢ odstraite nadbytek RaCh/FITC a promyjte sklicka (jako v bod¢ 4 a bodé¢ 5),
pritom je chraiite pted svétlem.

Osuste hrany sklicek a mezi skvrnami jako v bod¢ 6.
Montujte sklicko do 50% glycerolu a ptikryjte krycim sklickem.
Zhodnotte vysledek na sklicku pod UV mikroskopem.

Béhem subpasdzovani mize na ptfitomnost CAA poukazovat metabolickd zména barvy
v infikovanych kulturach, tj. kultivacéni tekutiny se stavaji Cervenymi ve srovnani
s kontrolnimi kulturami. Jestlize k tomu dojde, je tieba provést FAT bez dalsi pasaze.

CAA musi byt zjistén nejméné ve tfech ze Ctyt pozitivnich kontrol; jinak musi byt test
opakovan. Jestlize je CAA zjistén v nekteré z inokulovanych kontrol, musi byt test
opakovan. Jestlize jsou vysledky u vice nez jedné z testovanych suspenzi dubidzni,
potom se musi provést dalsi subkultivace a vySetfeny do té doby, nez je ziskan
jednoznacny vysledek.
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PRILOHA B

Inaktivaéni postup pro substance ptaciho ptivodu:
mikroorganismy, pro které musi byt prokazano, Ze doslo postupem k inaktivaci
Nemusi byt prokazano, ze inaktivacni postup inaktivuje néktery z dale uvedenych mikroorganismd,

jestlize se tento mikroorganismus (tyto mikroorganismy) nevyskytuje (nevyskytuji) v zemi ptivodu
substance.

KURECi PUVOD

Ptaci adenovirus

Virus encefalomyelitidy ptakt
Viry leukozy ptaka

Virus nefritidy ptakt

Ptaci paramyxoviry

Ptaci reovirus

Pivodce anémie kurat

Virus syndromu poklesu snasky vajec 76
Virus nestovic dribeze

Virus hemoragické enteritidy
Virus infekéni bronchitidy

Virus infekéni bursitidy

Virus infekéni laryngotracheitidy
Influenza A virus

Virus Markovy choroby
Newecastleska choroba

Virus reticuloendotheliosis

Virus rinotracheitidy krocani
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PRILOHA C

Specifikace protilatky pro séra pouzita v testovani cizich pivodcu

Cl1.

C2.

Je prfijato, aby Sarze séra byly pouzity v testovani cizich ptivodcti bud’ k neutralizaci
vakcina¢niho viru (SarZze mate¢ného inokula viru nebo Sarze vakciny) nebo jako piidavek
ke kultiva¢nim médiim, pouzitym k pomnozeni tkanové kultury. U vSech takovych sér
musi byt prokazano vhodnymi citlivymi testy, ze jsou prosta protilatek viici nasledujicim
mikroorganismtim, jestlize se mikroorganismus (mikroorganismy) vyskytuje (vyskytuji)
v zemi puvodu kufat pouzitych pro piipravu sér a, jestlize je to vhodné, vuci izolatu
pouzitému k imunizaci:

Ptaci adenovirus

Virus encefalomyelitidy ptaka
Viry leukozy ptaku

Virus nefritidy ptakt

Ptaci paramyxoviry

Ptaéi reovirus

Pivodce anémie kufat

Piivodce virové enteritidy kachen
Virus 1, 2 hepatitidy kachen
Virus syndromu poklesu snasky vajec 76
Virus nestovic dribeze

Virus infek¢ni bronchitidy

Virus 1, 2 infek¢ni bursitidy
Virus infekéni laryngotracheitidy
Influenza viry

Virus 1, 2 a 3 Markovy choroby
Newcastleska choroba

Virus reticuloendotheliosis

Virus rinotracheitidy krocant

Sarze neimunniho séra pro pfidani do kultivaénich médii mohou byt povaZovany za
prosté protilatek proti nékterému z téchto virt, jestlize je o mikroorganismu znamo, zZe
neinfikuje Zivo&isny druh piivodu séra. Sarze imunniho séra pro neutralizaci viru mohou
byt povazovany za prosté protilatek proti nékterému z téchto virti, jestlize miize byt
prokdzano, ze imunizujici antigen nemohl byt kontaminovan antigeny ziskanymi
z tohoto viru a jestlize je o viru znamo, Ze neinfikuje Zivocisny druh ptivodu séra.
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PRILOHA D

Pozadavky pro hejna SPF kurat

DI.

D2.

D3.

D4.

Kde jsou pozadovana hejna driibeze specifikovaného patogena prosta (SPF), musi tato
spliiovat pozadavky, které jsou pro tato hejna stanoveny v ,,General Monograph For
Veterinary Vaccines” Evropského 1ékopisu.

Hejna musi byt také vysetfena na CAA. Nebude pozadovan zadny postup, jestlize se
obdrzi pozitivni vysledek. AvSak zivé vakciny piipravené v materialu z SPF hejn pro
pouziti u ptakd mladSich 7 dnd musi byt pfipraveny z materidlu ziskaného z CAA
negativnich hejn. Inaktivované vakciny pro pouziti u ptakd mladsich 7 dni mohou byt
pripraveny z materidlu pochdzejiciho z hejn, u kterych nebylo prokazano, ze jsou prosta
CAA s podminkou, Ze bylo prokazano, Ze inaktivacni postup inaktivuje CAA.

Trvalé¢ zaznamy o mortalité a o vysledcich testovani hejna musi byt uchovavany po
nejméne pét let. Podrobnosti o kazdém zhorSeni v produkci vajec nebo lihnivosti a o
kazdém vysledku vySetfovani, které poukazuje na infekci specifikovanym piivodcem,
musi byt okamzité predany uzivateli vajec.

Drzitel povoleni obchodovani je zodpovédny za informovani ptislusnych urada o kazdé
takové prihodé, ktera by mohla ublizit kvalité produktu.

Vzorky reagencii a substanci (vCetné pozitivniho kontrolniho materidlu) pouzité
v testovani hejna musi byt k dispozici a, jestlize jsou pozadovany, musi byt na zaklad¢
pozadavku zaslany ptislusSnym uradtim.
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