Pokyn USKVBL / REG - 6/2005

Platnost od: 1.9.2005
Platnost do: neni omezena
Méni a doplnuje: Pokyn REG 8/2001

V Brné, dne 25.8.2005 Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
feditel USKVBL

POKYN USKVBL / REG - 6 /2005 DOPLNUJICi POZADAVKY
NA VYROBU A KONTROLU IMUNOLOGICKYCH
VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Na zakladé ustanoveni zakona 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, §26 a vyhlasky 288/2004 Sb., kterou se stanovi
podrobnosti o registraci, jejich zménach, prodlouzeni, ur€ovani zplisobu vydeje
IéCivého pfipravku, o zplsobu oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich ucink
|éCivého pfipravku a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého
ptipravku, pfilohy 2,84sti B, bude USKVBL od 1.9.2005 vyzadovat pfi vyrobé a



kontrole veterinarnich imunobiologickych IéCivych pfipravk( dodrzovani pozadavku
uvedenych v nasledujicich pokynech :

10.

11.

Obecné pozadavky pro produkci a kontrolu Zivych sav€ich bakterialnich a virovych
vakcin pro veterinarni pouZziti.

General requirements for the production and control of live mammalian bacterial and viral
vaccines for veterinary use. (Vol. 7B).

Obecné pozadavky pro produkci a kontrolu inaktivovanych savéich bakterialnich a
virovych vakcin pro veterinarni pouziti.

General requirements for the production and control of inactivated mammalian bacterial
and viral vaccines for veterinary use. (\Vol. 7B).

Specifické poZadavky pro produkci a kontrolu ptacich Zivych a inaktivovanych
virovych a bakterialnich vakein .

Specific requirements for the production and control of avian live and inactivated viral
and bacterial vaccines. (Vol. 7B).

Specifické poZadavky pro produkci a kontrolu Zivych a inaktivovanych virovych a
bakterialnich vakcin pro skot.

Specific requirements for the production and control of bovine live and inactivated viral
and bacterial vaccines. (\Vol. 7B).

Specifické pozadavky pro produkci a kontrolu Zivych a inaktivovanych virovych a
bakterialnich vakcin pro prasata.

Specific requirements for the production and control of pig live and inactivated viral and
bacterial vaccines. (Vol.7B).

Specifické pozadavky pro produkci a kontrolu Zivych a inaktivovanych virovych a
bakterialnich vakcin pro ovce a kozy.

Specific requirements for the production and control of ovine and caprine live and
inactivated viral and bacterial vaccines. (Vol.7B).

Specifické pozadavky pro produkci a kontrolu koriskych Zivych a inaktivovanych
virovych a bakterialnich vakcin pro veterinarni pouziti. (Vol. 7B)

Specific requirements for the production and control of equine live and inactivated viral
and bacterial vaccines for veterinary use. (Vol. 7B).

Specifické pozadavky pro produkci a kontrolu Zivych a inaktivovanych vakecin
urc¢enych pro ryby.

Specific requirements for the production and control of live and inactivated vaccines
intended for fish. (Vol. 7B).

Specifické poZadavky pro produkci a kontrolu Zivych a inaktivovanych vakein pro
kocky a psy.

Specific requirements for the production and control of live and inactivated vaccines for
cats and dogs. (Vol.7B).

Tabulka zevnich piivodcii, na které ma byt vySetfovano ve vztahu k obecnym a
druhové specifickym pokynim o produkci a kontrole sav¢ich veterinarnich vakein.

Table of extraneous agents to be tested for in relation to the general and species-specific
guidelines on production and control of mammalian veterinary vaccines. (Vol. 7B).

Specifické poZadavky pro produkci a kontrolu alergenovych pripravki.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Specific requirements for the production and control of allergen products.(\Vol. 7B).

Specifické pozadavky pro produkci a kontrolu imunosér a kolostralnich nahrazek.

Specific requirements for the production and control of immunosera and colostrum
substitutes. (Vol.7B).

Zahrnuti antimikrobialnich konzervacnich prostiedki do imunologickych
veterinarnich l1é¢ivych pripravki.

Inclusion of antimicrobial preservatives in immunological veterinary medicinal products.
(Vol. 7B).

Odhad rizika prostiredi pro immunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky.

Environmental risk assessment for immunological veterinary medicinal
products.(Vol.7A), (EMEA/CVMP/074/95).

Harmonizace poZzadavkii na vakciny proti chfipce koni, specifické poZadavky pro
nahradu nebo pridani kmene nebo kmeni.

Harmonisation of requirements for equine influenza vaccines: specific requirements for
substitution or addition of a strain or strains. (EMEA/CVMP/112/98).

Pouzivani adjuvantnich veterinarnich vakein.

The use of adjuvanted veterinary vaccines. (CVMP/IWP/043/97)
Pozadavky na kombinované veterinarni vakciny.

Requirements for combined veterinary vaccines.(CVMP/IWP/52/97).

DNA vakciny pro veterinarni pouZziti nepasaZovatelné v eukaryotickych buikach.
DNA vaccines non-amplifiable in eukaryotic cells for veterinary use. (CVMP/IWP/07/98).

Délka ochrany dosaZena veterinarnimi vakcinami.
Duration of protection achieved by veterinary vaccines.(EMEA/CVMP/682/99)

Testovani stability biotechnologickych/biologickych veterinarnich lé¢ivych
pripravkii.

Stability testing of biotechnological/biological veterinary medicinal products.
(CVMP /VICH /501/99).

Terénni ovérovani veterinarnich vakein.
Field trials with veterinary vaccines. (EMEA/CVMP/852/99).

Pokyn k pozadavkim a kontrolam vztahujicim se na bovinni sérum pouZivané pri
vyrobé imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravki.

Guideline on requirements and controls applied to bovine serum used in the production of
immunological veterinary medicinal products. (EMEA/CVMP/743/00).



23.

24,

25.

26.

217.

CVMP/550/02- Pozadavky pro soucasnou aplikaci imunolog. veterin. 1é¢ivych
pripravka

EMEA/CVMP/550/02 Requirements for Concurrent Administration of Immunological
Veterinary Medicinal Products (CVMP adopted October 03)

CVMP/775/02- Stanovisko k poZzadavkiim pro vakciny proti slintavce a kulhavce.

EMEA/CVMP/775/02 Position Paper on Requirements for Vaccines against Foot-and-
Mouth Disease

CVMP/865/03- Stanovisko k pozadavkiim na udaje pro vynechani zkousky
bezpecnosti SarZe na cilovém zviteti pro IVMP v EU
EMEA/CVMP/865/03 Position Paper on the Data Requirements for Removing the Target

Animal Batch Safety Test for Immunological Veterinary Medicinal Products in the EU
(CVMP adopted July 04)

CVMP/004/04- Pokyn pro Zivé rekombinantni vektorové vakciny pro veterinarni
pouziti

EMEA/CVMP/004/04 Guideline on Live Recombinant Vector Vaccines for Veterinary
Use (CVMP adopted December 2004)

EMEA/410/01 Rev.2 - Pokyn pro minimalizaci rizika pfenosu piivodci spongiformni
encefalopatie zvirat humanimi a veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

EMEA/410/01 Rev.3 Note for Guidance on Minimising the Rosk of Trasmitting Animal
Spongiform Encephalopathy Agents via Human And Veterinary Medicinal Products

Originalni znéni téchto pokynu je k dispozici na webovych strankach :
http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-7/home.htm

http://www.emea.eu.int/index/indexv1.htm

Ceské verze nékterych vyse uvedenych pokynti jsou k dispozici na webovych
strankach USKVBL v elektronické podobsé.

Drzitelé registraci jsou povinni tyto pokyny akceptovat a dokladat jejich splnéni pfi
predkladani registraCnich dokumentaci.
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