VETERINER BiYOLOJiK URUNLER iCIiN URETICIYE AIT
ANALIZ SERTIiFiKASI FORMATI



1. URUNE AIT RESMI BILGILER

Veteriner Biyolojik Uriin

Uriintin Ticari Ismi:

Seri No:

Son Kullanma Tarihi:

ithal On izin/Uretim
izin Tarih ve Numarasi:

Hedef Tirler:

Bu Serideki Toplam
Sise Sayisi

Sise Basina Toplam
Doz Sayisi:

Uretici Isim ve Adresi

Ithalatc1 Isim ve Adresi

Diluent (Varsa)

Ticari Ad1 (Var ise)

Seri No

Son Kullanma Tarihi

Final Ambalaj Tipi

Bu Serideki Toplam
Sise Sayisi

Sise Basina Toplam
Doz/Hacim Miktar1
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2. FINAL URUN SERIiSi iLE iLGIiLi OZET BILGILER

Uriintin Ticari Ismi

Uriiniin Uluslararasi Ticari Olmayan Ismi/
Avrupa Farmakopi’deki Ismi/ Genel Ismi
(Hangisi Uygun Ise)

Final (Bitmis) Uriin

Seri Numarasi ”
Final Bulk Uriin

Final Uriiniin Farmaso6tik Formu

Final Uriin Ambalaj Sekli

Titrasyon/Potens Testi Baslangi¢ Tarihi

Saklama Derecesi

Uretici Firmanin Isim ve Adresi:

Uretim Yeri Uretici Firmadan Farkli Ise
Ad1 ve Adresi

Diluent (Eger var ise)

Diluentin Yapisi

Diluentin Seri Numarasi

Uretildigi Yerin Ismi ve Adresi:

Saklama Derecesi:




3. URETIM BILGILERI

Her antijenin liretim yeri (eger birden fazla liretim yeri var ise): .............

Uretim islemleri, ruhsat dosyasinda verilen iiretim semas1 ve basamaklarmi takip etmelidir. Burada
Ozel liretim verilerini iceren 0zet bir bilgi tablosu sunulmalidir. Bu tablo farkli {iretim basmaklarinin
tarihlerini ve serinin iiretiminde kullanilan komponentlerin kimlik bilgilerini de i¢germelidir.

Tim {iretim basamaklarinin genel agiklamasi her bir komponent dikkate alinarak 3.2. boliimiinde

yapilmalidir.

Komponentin Ismi Kimlik Numarasi Uretim Yeri

Uretim Tarihi

3.1. BASLANGIC MATERYALLERI
3.1.1 Virus/Bakteri Tohum Susu

Ana Tohum Materyali Ismi

AT-Seri No:

En Son Test Edilme Tarihi:

Calisma Tohum Materyali | Ismi

CT-Seri No

En Son Test Edilme Tarihi:

3.1.2. Uretimde Kullamilan Diger Maddeler (eger uygun ise; asagidaki paragraflardan biri veya daha

fazlas1 kullanilabilir)

3.1.2.1. Uretimde Kullamlan Yumurtalar

Yumurta Uretici Firma Ismi

Kiimes No:

SPF Test Tarihi ve Sonucu

3.1.2.2. Primer Hiicreler

Kaynak Materyalin (SPF Yumurta, Dana/Kuzu
Bobrek vb ) Test Tarihi ve Sonucu

3.1.2.3. Siirekli Hiicre Hatti

Ana Hiicre Tohumu [smi

AHT-Seri No:

En Son Test Edilme Tarihi:

Calisma Hiicre Tohumu Ismi

CHT-Seri No

En Son Test Edilme Tarihi:




3.2. URETIMIN ARA BASAMAKLARI

Ikinci boliimde belirtilen her bir antijen-igeren komponentin tiim iiretim basamaklari ayri, ayri
listelenmelidir. Her basamakta kullanilan materyalin a¢ik kimligi ve c¢alisma zaman araliklar
belirtilmelidir. Uygun olan yerlerde hiicre pasajlarinin baslangi¢ ve bitis tarihleri verilmelidir.

Veteriner Biyolojik Uriiniin Aktif Komponenti

Veteriner biyolojik {iriiniin 6zelligine gore tabloda ilgili boliimler doldurulmalidir.

Uretim Basamag1 Gerekli Olan
(Gerek Oldugunda) Baslangic | Bitis Materyal Hacim Diger Veriler
Virus/Bakteri Tohum

Susu Ekimi

Toplama/Klarifikasyon

Konsantrasyon

Inaktivasyon

vb...

Eger final bulk olusturulmadan once farkli toplama serileri bir araya getirilmis ise detaylar1 tabloda
belirtilmelidir.

Aktif Komponentler (Toplanan Alt Seri No) Hacim

Toplam Hacim

Birlestirme Baslangi¢ ve Bitig Tarihi:

Bilestirilmis Uriiniin Seri No:




3.3 FINAL URUNUN ELDE EDILMESI
3.3.1 KARISTIRMA VE VETERINER BIYOLOJIK URUNUN KOMPOZISYONU
3.3.1.1 Final Bulk’in Karistirilmasi

Final bulk’u olusturmakta kullanilan aktif komponentler ve yardimeci1 maddeler. (Veteriner biyolojik
iriiniin 6zelligine gore tabloda ilgili boliimler doldurulmalidir.)

Komponent Seri No Final Hacim Final Konsantrasyon

Aktif Komponent
(Virus/Bakteri)

Yardimci1 Maddeler

Adjuvant

vb..

3.3.2 DOLUM

Dolum Igin Final Uriin | Dolum Tarihi | Doldurulan Sise Dolum Hacmi Doz/Sise
Kullanilan Final | Seri No Adedi
Bulk’mn Seri No

3.3.3. LIYOFILIiZASYON (Varsa)

Final Uriin Seri No: Baslangic Bitis Sise Adedi

3.4 URETIM ICi KONTROL
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(Ruhsat dosyasindaki iiretim semasinda belirtildigi gibi)

Uygun olan yerlerde ilgili Avrupa Farmakopi monograflarina refere edilmelidir. Her test i¢cin hangi
metodun kullanildig1 ve onayli test metodu agik olarak belirtilmelidir (metodun SOP numarasina ve
versiyon numarasina atifta bulunulmalidir veya acgik-kisa olarak tanimlanmalidir). Test edilen
materyalin kimlik bilgisi verilmelidir.

Veteriner biyolojik tiriiniin 6zelligine gore tabloda ilgili bolimler doldurulmalidir.

Veteriner Biyolojik Test Baslama | Bitis Sonug¢ Esik Karar
Uriiniin Tipi Deger

Canl1 Viral CT Virusunun
Sterilite Testi

Yardimci
Maddelerin Sterilite
Testi

Bulk Uriiniin
Sterilite Testi

Virus Titresi

Dolum Hacmi

Canl1 Bakteriyel Yardimci
Maddelerin Sterilite
Testi
Saflik
Identifikasyon
(Kimlik Testi)
Bakteri Sayisi
Inaktif Canli Viral | Titrasyon
Viral Stispansiyon [ Gierilite
Mycoplasma’dan
Arilik Testi
Inaktivasyon | Inaktivasyon Testi
Sonrasi
Inaktif Canli Bakteri Sayis1
Bakteriyel | Bakteriyel Saflik
Stispansiyon Jentifikasyon
(Kimlik Testi)
Inaktivasyon | Sterilite
Sonrasi Inaktivasyon Testi
Antijen Miktar1




3.5. DILUENT (Varsa)
3.5.1. Kompozisyonu

Diluentin Seri Numarast:

Diluenti Olusturan
Komponentler

Komponentin Seri No:

Toplam Hacim

Final Konsantrasyon

3.5.2. Dolum

Dolum Tarihi

Dolum Yapilan Sise Sayisi

Doldurulan Hacim

3.5.3. Kontrol Testleri

Diluentin Seri Numarasi:

Test Baslama | Bitis Sonug Esik Karar
Deger

Goriiniim

Sterilite

Dolum Hacmi

Kimyasal Testler

pH

Bakteriyosidal Etki

Vizkozite

Dansite




3. FINAL URUN TESTLERI (Bitmis Uriin)

Uygun olan yerlerde ilgili Avrupa Farmakopi monograflarina refere edilmelidir. Her bir test icin test
sonuglarinin hesaplanmasinda kullanilan ilgili referans preparatlarin sonuglar1 da verilmelidir. Her test
icin hangi metodun kullanildigr ve onayl test metodu acik olarak belirtilmelidir (metodun SOP
numarasina ve versiyon numarasina atifta bulunulmalhidir veya acik-kisa olarak tanimlanmalidir).

Final Uriin Seri NUMArast: ........cveveveeveererereerererenen,

Veteriner biyolojik {iriiniin 6zelligine gore tabloda ilgili béliimler doldurulmalidir.

Veteriner Test Baslama | Bitis Sonu¢ Esik Karar
Biyolojik Deger
Uriiniin
Tipi
Goriinlim
Coziintirlik
Sterilite
— Mycoplasma Arilik Testi
< Virus Titresi
.’: Ektra Ajanlar
Kalint1 Nem

Vakum Kontrolu (Uygunsa)

Identifikasyon (Kimlik
Testi)

Guvenlik

GOrinim

1
Canh V

Coziniirlik

iye

Saflik

Canli Bakteri Sayisi

Identifikasyon (Kimlik
Testi)

Guvenlik

Kalinti Nem

Vakum Kontrolu (Uygunsa)

Dolum Hacmi (Uygunsa)

GOriinim

Identifikasyon (Kimlik
Testi)

. Canh Bakter
f Viral

Dolum Hacmi

Sterilite

Givenlik

Ektra Ajanlar

Inakti

Serinin Potens Testi

Kimyasal Testler (Orn;
Formaldehit , Thiomersal)

Ph

Emiilsiyon Tipi

Emiilsiyonun Stabilitesi

Dansite

Vizkozite

Inaktivasyon (Bulk Antijen
Karisimi Uzerinde de
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Yapilabilir)

GOorinim

Testi)

Identifikasyon (Kimlik

Dolum Hacmi

Sterilite

Giivenlik

Serinin Potens Testi

Kimyasal Testler
(Formaldehit, Thiomersal vs.)

pH

Emiilsiyon Tipi

Emiilsiyonun Stabilitesi

Dansite

Vizkozite

Inaktif Bakteriyel

Yapailabilir)

Inaktivasyon (Bulk Antijen
Karisimi1 Uzerinde de

Bakteriyel Endotoksin (Eger
Uretim I¢i Kontrol Sirasinda
Yapilmadiysa)

Canh Viral Kanath Asilar: I¢in;

Canl1 viral kanatli asilart i¢in asagidaki tabloda bildirilen testler ek olarak yapilir.

Test

Baslama

Bitis

Sonug

Esik Deger

Karar

Avian Mycoplasma’lardan
Arilik Testi

Ruhsat Dosyasi/Avrupa
Farmakopi’de Bildirildigi
Sekilde Ozel Ektra Ajanlar

Hiicre Kiiltiirlinde Ekstra Ajan
Aranmasi ve Identifikasyonu

Embriyolu Yumurtada Ekstra
Ajan Aranmasi ve
Identifikasyonu

4. URETICi TARAFINDAN SERTIFIKALANDIRMA / ONAY
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....................................... seri numaralt .......cccecceeveveenenee. ticart  isimli - dirlinlin
onaylanmig protokoliine uygun {iretildigini, test edildigini ve kalite gereksinimlerini sagladigini
(Avrupa Birligi tiyesi iilkelerden ithal friinlerde; Direktif 2001/82/EC ile onun eki Direktif
2004/28/EC’ye uygunlugunu) onaylarim.

Kalite Kontrol Laboratuvar: Sorumlusu Uriiniin Uretim Laboratuvari Sorumlusu
Adi Soyadii....cceeeviieeieeiieee, Adi Soyadii....cceeeeiieeiieieeee,
Tarthl eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, Tarihl eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen,
IMZaST teeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, IMZaST teeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee,

Sorumlu Yénetici (UlkemizdekiUretici Lab.)/Sorumlu Veteriner Hekim (ithalat¢1 Firma)
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