Pokyn USKVBL/VYR-3/2004 v2

z

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovania pouzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér ¢R

Platnost: 1.1.2004 (aktualizace legislativy 2008)

Uvod

Na zéklad novely zakona:. 79/1997 Sb., o tévech, ve zani pozdjSich pgedpis a jeho
provadcich gedpigi vydava USKVBL podle § 12 odst. 2 pism. e) tohdikana upesiujici
pokyn k pozadavkn na vyrobu, kontrolu, fedepisovani a pouzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér. Pokyn jeaogwan na zakladpozadavik odborné
vefejnosti a je ufen gedevsim pro praktické veterinarni lé&aktei predepisuji a pouzivaji
autochtonni rekonvalescentni séra a pro vSechnybegr veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér, pro které je zavazny.

Cilem pokynu je definovat jednotna pravidla proolu, kontrolu, pedepisovani a pouzivani
autochtonnich rekonvalescentnich sér tak, aby mndhrazneuzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér a umozgifanau kontrolu jejich pouzivani.
PoZadavky stanovené timto pokynem jsou wgmg Vvramci regulatornihno ramce
stanoveného pro veterinarni autogenni vakciny.

1 Veterinarni autochtonni rekonvalescentni séra — d efinice, charakteristika

Veterinarnim autochtonnim rekonvalescentnim séremrazumi neregistrovany
veterinarni imunologicky ipravek, kteryje pripraven z krve odebranéze zviete nebo
zvirat v chovu a ktery je pouzit pro l&bu zviiete nebo zuvfat v tomto chovu a ve stejné
lokalit &.

Obecré veterinarni autochtonni rekonvalescentni séra $etlni parenteralni éé&vé
piipravky vyralgné tak, aby  jejich vyrob: nemohlo dojit k jejich kontaminaci jakymikoliv
antigenyci patogeny.

2 Zasady p i vyrob é a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér

Vyroba a pouZiti veterinarniho autochtonniho reled@scentniho séra byéhn byt
vzdy reSenim situace v konkrétnim staddané lokalg, avSak za fedpokladu, Ze keSeni
této situace neni k dispozici Zadny registrovany veterindrni imuologicky I&ivy
piripravek.

Vyroba veterinarniho autochtonniho rekonvalescénotrsiéra mze byt zahajengen
na zaklad€ ,Piedpisu pro vyrobu veterinarniho autochtonniho rekorwvalescentniho séra“
vystaveného osetjicim veterinarnim lékam.

Veterinarni autochtonni rekonvalescentni séra jggtabény pouze a vyhradré
z biologickych materidl (krev — sérum), které bylgiskdny v konkrétnim stad v dané
lokalité a pouze v tomto chovu a vtéto lokali maze byt veterinarni autochtonni
rekonvalescentni sérum pouzito

Je nepfipustné do veterinarniho autochtonniho rekonvalesegniho séra pridavat

N OARAY

jakékoli dalSi u¢inné latky.

Biologicky material ziskany v daném chovu a v déoialité musi byt pro vyrobu
veterinarnich autochtonnich rekonvalescentniclpgézitneprodlené v co nejkratSi doks.
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Pro vyrobu veterindrnich autochtonnich rekonvalesieh sér, krom biologického
materialu odebraného v daném chovu a dané lekdlie pouZzivat jen takové vstupni
suroviny, kteréspliuji poZadavky na jakost stanovené Evropskym l|ékopiserfieskym
Iékopisem¢i l1ékopisem pouzivanymiadre v ¢lenskych statech Evropskych spgastvi,
nebo pozadawkn na jakost stanovenym viggiujicich pokynech USKVBL. Kazda 3arze
vstupni suroviny musi byt do vyroby pisefipropuséna oddlenim kontroly kvality (QC) na
zaklad splreni vstupnich specifikaci. (vyhlaSka229/2008 Sb., § 33 odst. 1).

Doba pouzitelnosti veterinarniho autochtonniho melabescentniho séra je
maximalné 12 mésiai od data vyroby.

Nesmi byt pouzivanyveterinarni autochtonni rekonvalescentni séra:

* 0 nichZz tak rozhodl s ohledem na veterinarni igpatv dané oblastiifslusny
organ veterinarniho dozoru,

0 kterych tak rozhodl USKVBL,

» se zavadou v jakosti,

e s proSlou dobou pouzitelnosti,

» pokud byly uchovavany za jinych nez stanovenycmuoek.

3 Zakladni kroky p Fipravy a vyroby autochtonniho rekonvalescentniho sé ra

3.1 Vystaveni P Fedpisu pro vyrobu veterinarniho autochtonniho séra

» OSetujici veterinarni lekiavyhotovi Redpis pro vyrobu veterinarniho autochtonniho séra,
vzor Redpisu je uveden ifpoze¢. 1 tohoto pokynu. fedpis pro vyrobu veterinarniho
autochtonniho rekonvalescentniho séra vystavtigtugny oSetijici veterinarni lékiave
dvou vyhotovenich. Jedno vyhotoveni uchovava vedenii 1€k, ktery gedpis pro
vyrobu veterinarniho autochtonniho rekonvalescantséra fedepsal, druhé vyhotoveni
predava vyrobci veterinarniho autochtonniho rekorseaetniho séra, ktery jej uchovava.

3.2 Odb ér biologického materialu

» Biologicky material (krev — sérum) je odebiran Yes&nych podminkach omezujicich
riziko kontaminaced zdravych zvitatz daného stada v dané lokakt, kde ma byt
vyrobené veterinarni autochtonni rekonvalescertnirs pouzito.

» Prvotni zpracovani, konzervace ve vhodnych podneimkénezujicich riziko kontaminace
a zamen ¢i ohrozeni jakosti vstupni suroviny.

3.3 Zahajeni vyroby

» Vzdy pred zahajenim vyroby kazdé Sarze veterinarniho htdoniho rekonvalescentniho
séra podava vyrobg®znameni o zahajeni vyroby autochtonniho rekonvalecentniho
séra“, oznameni se podaSKVBL a Krajské veterinarni spravé mistré prislusné dle
lokality, kde mé& byt veterinarni autochtonni rekalegcentni sérum pouZzito. Formula
,0znameni o zahajeni vyroby veterinarnino autoahitom séra” je uveden \ifozec. 2
tohoto pokynu a je k dispozici mavw.uskvbl.cz

3.4 Vyroba

* Vlastni vyrobuprovadi vzdy drzitel Povoleni k vyrobveterinarnich |&vych pripravka,
zahrnujici rozsah ,Biologické vyrobky — séra“.

» Vyrobni postupy vetrg postupu sterilizaceusi byt validovany, pii vyrobé musi byt
dodrZzovany pozadavky spravné vyrobni praxe star®pem sterilni |8ivé piipravky.
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3.5 Adjustace, zna ¢eni

Kazda obalova jednotka na wmitm, a je-li gfitomen i na v&jSim obalu a v fibalové
informaci, musi byt ozr@nanasledujicimi udaiji:

Vyrobce,

Néazev autochtonniho rekonvalescentniho séracéslo Sarze,

Datum pouzitelnosti,

Slozeni veterinarniho autochtonniho rekonval@sdeo séra,

Jméno a trvalé bydli&osSetujiciho veterinarniho 1éke, ktery vyrobu fedepsal,

Indikace, davka a zpisob aplikace,

Druh a kategorii zvirat, u kterych ma byt veterinarni autochtonni

rekonvalescentni sérum pouZito,

Chov a lokalita, ze které byl ziskan biologickynaterial pouzity pro vyrobu

veterinarniho autochtonniho rekonvalescentniho séra

Upozorreni, Ze sérum lze pouzit pouze ve stad/ lokali€, odkud pochazi

biologicky material, z ¢hoz bylo autochtonni rekonvalescentni sérum vyropen

j.  Upozorreni, Ze sérum smi pouZit pouze d8gti veterinarni €k ktery
veterinarni autochtonni rekonvalescentni sériégdgpsalnebo jiny jim
powieny odborg zpasobily pracovnik

k. Upozornéni ,Veterinarni autochtonni sérum — p‘ed pouzitim je nutné

provest zkousku snasenlivosti na cilovych zkatech!”,

Podminky uchovavani,

Udaj ,Pouze pro zviata!*, ,Uchovavejte mimo dosah diti!*,

Zvlastni upozormi, pokud jsou uvedena wgalpisu pro vyrobu veterinarniho

autochtonniho séra, uvedena agigtim veterinarnim Iékam,

0. Upozorgni pro zachazeni s nespaiiovanym nebo nepouzitym veterindrnim

autochtonnim rekonvalescentnim sérem.

S @rooooTw
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V pripac, Ze je vnitni obal (iliS maly, aby umooval uvedenich vSech Gdaj

v dostaténé citelné forne (velikost obalu 100 ml a mensi), je mozné veterina
autochtonni rekonvalescentni sérum balit dg§&iho obalu a baleni vybavitipalovou
informaci, kterd bude obsahovat vSechny vySe uveddajeNa vnitinim i vnéjSim
obalu vSak museji byt uvedeny minimald udaje (tuéné zvyraznény) pozadovane
v bodech b., c., f., g., h., k., ., m.

3.6 Zkouseni

Vyrobce je povinemied propus€nim kazdé SarZeveterinarniho autochtonniho
rekonvalescentniho séra dosbh proveést:

» zkousku na sterilitu dle Iékopisu,

» zkousku bezpénosti na cilovych zvfatech dle Iékopisu,

» dalSi zkousky, které jsou nezbytné pro z&jistakosti produktu.

Osetujici veterinarni I1ékigje povinen ped hromadnou aplikaci provestousku
snasenlivostina dostat&ném pdtu zvirat daneho chovu, pro které je sérurdeno.Pri
vyskytu nezadoucich dinku nelze veterinarni autochtonni rekonvalescentni sérum
hromadné aplikovat.

4 Vyrobce veterinarniho autochtonniho rekonvalescen tniho séra

Vyrobce musi byt drzitelem Povoleni k vyrolg veterinarnich Iéivych piipravki,

které zahrnuje rozsah ,Biologické vyrobky — séiedtégorie 1.3.).

Zadost o vydani Povoleni k vyrdbveterinarnich I&v (pro budouci vyrobce

autochtonnich rekonvalescentnich sérfiktejsou drziteli Povoleni k vyrébveterinarnich
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lécivych pripravki) se podava na USKVBL ve foemvyplnéného formulde ,Zadost o
povoleni kvyrok veterinarnich I|&vych pripravki®, formula je dostupny na
www.uskvbl.cz

Zadost o roz$éni Povoleni k vyrob veterinarnich I&v o oblast vyroby sér (pro
vyrobce, ktéi jsou drziteli Povoleni k vyrabveterinarnich I&vych piéipravki) se podava na
USKVBL ve form¢ Formuld&e ,Zadost o zrmnu povoleni k vyrob veterinarnich I&vych
piipravki“, formul& je dostupny navww.uskvbl.cz

K Zadosti je nezbytné dolozit vSechny pozadovatitdly, bez Gplné zadosti neni
mozné vyrobce zadit do planu inspekci.t®d vydanim povoleni (nebo zamitnutim Zadosti)
je provedena inspekce na mdistyroby veterinarnich autochtonnich rekonvalesdehtisér.

P splreni vSech pozadavkje vydano Povoleni k vyr@bveterinarnich l&vych piipravki
srozsahem pro vyrobu sér (podrobny postup povalovayroby je dostupny na
www.uskvbl.c3.

Kazdy drzitel Povoleni k vyrabveterinarnich l&vych pripravki je pod pravidelnym
dohledem USKVBL. Miniméla jednou za dva roky je na mistyroby provedena inspekce
dodrZzovani pozadaukSVP.

5 Povinnosti vyrobce veterinarnich autochtonnich re konvalescentnich sér

* Vyroba veterinarniho autochtonniho rekonvalescéntséramiaze byt zahajena pouze
na zakladé piredpisu oSekujiciho veterinarniho Iékaie, ktery je podrob& seznamen se
zdravotni problematikou zkdt a s chovatelskymi podminkami kigguSném chovu. Na
zaklad jednoho piredpisupro vyrobu veterinarniho autochtonniho rekonvaastho
séra nize byt vyroben@ouze jedna Sarzepredepsané mnozstvi je navyseno o kontrolni
a arbitrazni vzorky.

» Pted zahgjenim vyroby kazdé Sarze veterinarniho htdoniho rekonvalescentniho séra
je drzitel Povoleni k vyrobpovinen zaslatna USKVBL a Krajskou veterinarni spravu,
do jejiz pisobnosti spada chov, £z byl odebran biologicky material a ¥z bude
danéa $arze veterinarniho autochtonniho rekonvalesit® séra pouzitaDZNAMENI o
zahajeni vyroby autochtonniho rekonvalescentniho s&" . Formul& pro Oznameni o
zahajeni vyroby je uveden vilpzec. 2 tohoto pokynu a je k dispozici na
www.uskvbl.cz.

» Vyrobce jepovinen pfi vyrobé dodrZzovat zasady spravné vyrobni praxgro danou
lekovou formu — parenteralnicieé piipravky, vyrakt veterinarni autochtonni
rekonvalescentni séra v souladu s platnym Povol&nigmobs veterinarnich l&vych
piipravki.

» Vyrobce musi mitypracovanu predpisovou vyrobni dokumentaciSOP, vyrobni
piedpis, reglemengro kazdy typ veterinarniho autochtonniho rekonvalecentniho
séra(dle druhu zwat, typu konzervans, postupu vyroby apoRizeny vytisk této
predpisové dokumentace musi byt zaslan USKVBL, vyisisi byt udrzovan stale
aktualni, s pitbéZnym dophovanim zngn.

* V prab¢hu vyroby je vyrobc@ovinen vést odpovidajici dokumentaco vyroke, které
umoziuje z@tné provedeni rekonstrukce vSech vyrobnich opekaéga Sarze
autochtonniho séra musi byt pisemfipropusténa do olEhu kvalifikovanou osoboupo
ukonieni vSech nezbytnych zkouSek gplnéni vystupnich specifikaci. (vyhlaska
229/2008 Sb., § 22; zaka@n378/2007 Sb., ve Zni pozdjSich gedpisi, § 66 odst. 3).
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Vyrobni zaznamova dokumentacedtre piredpisu pro vyrobu veterinarniho
autochtonniho rekonvalescentniho séra) musi bydu#slana v souladu s poZzadavky
spravné vyrobni praxe. (vyhlas&a229/2008 Sb., § 22).

Vyrobce jepovinen uchovavat referefni vzorky vSech vstupnich surovin a vzorek
kazdé SarZze vyrobeného autochtonniho séra za stayav podminek uchovavani,
uchovavané mnozstvi musi umoznit provedeni dvougketmich analyz. Vzorky je
nezbytné uchovavat alesppo dobu 18 nésiai od propusini séra do okhu. (vyhlaska:.
229/2008 Sb., ve 2ni pozdjSich gedpidi, 8 24 odst. 4).

Vyrobené veterinarni autochtonni rekonvalescerénira miZze vyrobcedodat pouze
oSefujicimu veterinarnimu Iéka¥i, ktery vyrobu autochtonniho sérgedepsal.

Je povinen, nejpozf do 30 drii od zjis&ni, hlasit USKVBL veskera podiEni ze zavad
v jakosti veterinarniho autochtonniho séra a vésgedereni z vyskytu nezadoucich
Ucinka spojenych s pouzitim autochtonniho séra.

Povinnosti oSet fujiciho veterinarniho léka Fe

Osetujici veterinarni Iékiasmi veterinarni autochtonniho rekonvalescentni sém
pouzit jen v chovu a lokali€, odkud byl ziskan biologicky materialpro jeho vyrobu.

V pripact indikace, pro kterou je k dispozici registrovargterinarni l€ivy ptipravek, je
povinnosti oSétjiciho veterinarniho 1éka odborg zdivodnit nezbytnosteSeni situace
pomoci veterinarniho autochtonniho rekonvalesckatséra, a to formohlaseni o
nezadoucim @&inku — nelinnosti registrovaného veterinarnih@iéého gipravku na
pozadovaném formuté(zverejrén ve Westniku USKVBLE. 6/2003 a wasopisu Komory
veterinarnich lékih).

Pred hromadnou aplikaci ovinen provest zkousku snasenlivostia dostat&ném
poctu zvirat daného chovu, kde ma byt veterinarni autochtwkuinvalescentni sérum
pouzito.P¥i vyskytu nezadouciho @inku nelze veterinarni autochtonni sérum
hromadné aplikovat.

OSetujici veterinarni Iékigje povinen, nejpozgi do 15 dri od zjis&ni, hlasit vyrobci
autochtonniho rekonvalescentni séra vesSkera pedlieze zavad v jakosti veterinarniho
autochtonniho séra a veSkera padezz vyskytu nezadoucickigka spojenych

s pouzitim autochtonniho séra.

Kontaktni mista

USKVBL (tel: +420 541210022-4, fax: +420 541212607)
e posuzovani oznameni o zahajeni vyroby: MVDr. JBsf4s
* e-mail:petras@uskvbl.cz
e posuzovani spravné vyrobni praxeyyrobé: Mgr. Jiii Holy
* e-mail:holy@uskvbl.cz
» farmakovigilance: MVDr. Ji Bure$
* e-mail:bures@uskvbl.cz
Krajské veterinarni spravy (kontakty dle SUR k 1.12.2003):
» Mg¢stska veterinarni sprava v Praze
e Adresa: Na Kozéce 3, 120 00 Praha 2
o Tel: +420 222 522 126, fax: +420 224 254 134
e E-mail: kvsa@icsvscr.cz
« KVS Stredaiesky kraj
« Adresa:Cernoleskla 1929, 256 38 Bene3ov
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e Tel: +420 317 742 033, fax: +420 317 742 037

* E-mail:kvss@icsvscr.cz

KVS Jihaiesky kraj

« Adresa: Severni 9, 370 1leské Budjovice

e Tel: +420 387 789 522, fax: +420 387 319 030

* E-mail:kvsc@icsvscr.cz

KVS Plzaisky kraj

» Adresa: Druzstevni 13, 301 00 Rize

e Tel: +420 377 333 820, fax: +420 377 333 829

¢ E-mail:kvsp@icsvscr.cz

KVS Karlovarsky kraj

» Adresa: kpt. JaroSe 318/4, 360 06 Karlovy Vary

o Tel: +420 353 449 026, fax: +420 353 565 615

e E-mail: kvsk@icsvscr.cz

KVS Ustecky kraj

« Adresa: Sebuzinska 38, 403 21 Usti nad Labem - Brna
e Tel: +420 475 501 011, fax: +420 475 501 011

* E-mail: kvsu@icsvscr.cz

KVS Liberecky kraj

» Adresa: OstaSovska 521, 460 11 Liberec 1Xizodol 1
» Tel: +420 485 246 691, fax: +420 482 713 149

¢ E-mail: kvsl@icsvscr.cz

KVS Kralovehradecky kraj

« Adresa: Jan&erného 370, 503 41 Hradec Kréalové
o Tel: +420 495 220 527, fax: +420 495 220 527

* E-mail: kvsh@icsvscr.cz

KVS Pardubicky kraj

e Adresa: Husova 1747, 530 03 Pardubice

 Tel: +420 466 263 122, 466 263 131, fax: 466 26B 10
* E-mail: kvse@icsvscr.cz

KVS Vystina

» Adresa: Rantbvska 22, 586 05 Jihlava

e Tel: +420 567 301 873, fax: +420 567 331 636

¢ E-mail: kvsj@icsvscr.cz

KVS Jihomoravsky kraj

» Adresa: Palackého 174, 612 38 Brno

e Tel: +420 541 594 472, fax: +420 541 594 471

e E-mail:kvsb@icsvscr.cr

KVS Olomoucky kraj

e Adresa:tida Miru 101, 779 00 Olomouc

o Tel: +420 585 413 425, fax: +420 585 428 467

e E-mail: kvsm@icsvscr.cz

KVS Zlinsky kraj

e Adresa: Lazy V. 654, 760 01 Zlin 1

e Tel: +420 577 210 796, fax: +420 577 211 481

e  E-mail:kvsz@icsvscr.cz

KVS Moravskoslezsky kraj

» Adresa: Na obvodu 51, 703 00 Ostrava — Vitkovice
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e Tel: +420 596 781 910, fax: +420 596 788 600
¢ E-mail: kvst@icsvscr.cz

8 Prilohy

8.1 Veterinarni predpis pro vyrobu veterinarniho autochtonniho rekonvalescentniho
séra

8.2 Oznameni o zahajeni vyroby veterinarniho autochtonniho rekonvalescentniho
séra
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