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Mik azok a telepspecifikus oltéanyagok?
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Telepspecifikus vakcindk engedélyezésének szakmai szempontjai

Telepspecifikus vakcinak és torzskonyvezett oltoanyagok: helyiik és
szerepiik a fertoz6 betegségek elleni védekezésben

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal %



Inaktivalt telepspecifikus vakcinak
fobb jellemzéi

Angol nyelvi irodalomban nagyon sokféle elnevezés: autologous vaccine,
autogenous vaccine, autogenous product, autogenous biologicals, farm-
specific vaccine, herd-specific vaccine, (customized vaccine, pharmavaccine,
vaccine used for biological therapy)

Egy allatbol vagy egy teleprél szarmazo allatok csoportjabdl izolalt
kérokozdkbdl (azok antigénjeibdl) eloallitott vakcina, amely ugyanazon allat,
illetve ugyanazon telepen lévo allatcsoport immunizalasara szolgal.

Inaktivalt (él6 nem engedélyezett az EU-ban)
Kereskedelmi forgalomba nem keriil.
Egyes tagallamokban a telepspecifikus vakcinak aranya elérheti (?) a 25%-ot

Két, egymastol nagyon kiilonb6z6 gyarto tipus:
— oltéanyagtermelo cégek
— laboratoriumok (magan, egyetemi, kutato, stb.)
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Jogszabalyi kornyezet

Nincs egységes EU szabalyozas, nemzeti hataskor
Késziil6ben egy szakmai ajanlas (EU, Heads of Medicines Agencies)
A tagallamok gyakorlata nagyon eltér6

Ahol van jogszabaly: Cseh Koztarsasag, Szlovakia, Franciaorszag, Portugalia,
Egyesilt Kiralysag, Belgium, Németorszag, Hollandia, Magyarorszag

Magyarorszag: 2004-2012 k6zott nincs jogi szabalyozas

A vidékfejlesztési miniszter 94/2012. (VIIl. 30.) VM rendelete
az inaktivalt telepspecifikus vakcinak elGallitasara és felhasznalasara
vonatkozo allat-egészségiigyi szabalyok megallapitasarol.
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94/2012. (VIII. 30.) VM rendelet

Kontaktgazdasagok: azon allattarto telepek 6sszessége, ahol ugyanannak a
kdrokozonak a jelenlétét kimutattak vagy a telepek kozo6tt a jarvanyugyi
kapcsolat igazolt. A jarvanyligyi kapcsolat lehet mas tagallami is.

ElSallitasi engedély: terméktipus specifikus

Felhasznalasi engedély: az adott tétel felhasznalhato (meghatarozott faju és
szamu allat kezelésére)

Egy adott izolatumbdl legfeljebb 1 évig allithato el telepspecifikus vakcina
Legfeljebb 3 évig meghosszabbithato

Nem engedélyezett az el6allitas:
— Veszélyes human patogének (3-as, 4-es besorolasuak)
— Bejelentési kotelezettség ala tartozo allatbetegségek korokozoi
— Mentesitési programban szerepl6 betegségek kdrokozoi
— Géntechnologiai tevékenység végzése és monoklonalis ellenanyagok felhasznalasa tilos.
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94/2012. (VIIl. 30.) VM rendelet (folyt.)

Eloallitas:
— GMP korilmények kozott
— GMP-n alapulo specialis kovetelményeknek megfeleloen

Eurdpai Gydgyszerkonyv kovetelményei (alapanyagok minGsége, inaktivalas,
sterilitas)

Artalmatlansagi vizsgalat

Lejarati ido legfeljebb 1 év

»A termék hatékonysaga nem igazolt” — cimke

Felhasznalasi engedély 15 napon beliil
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szempontjai

Ha Magyarorszagon vagy az EU mas tagallamaban létezik torzskonyvezett
vakcina, telepspecifikus vakcina hasznalata NEM engedélyezheté.

DE:

— Elérheté a készitmény az orszagban?

— Kiadhato-e eseti forgalombahozatali engedély?

— Ugyanazokat a torzseket tartalmazza?

— Monovalens vagy polivalens a torzskonyvezett vakcina?

— Van igazolhaté hataselmaradas (pharmacovigilance bejelentés)?
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Forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 oltéanyagok

Hosszu évekig tarto kutatas-fejlesztési szakasz

Jogszabalyokban és az Eurdpai Gyogyszerkonyvben meghatarozott
kovetelmények

Az 6sszetétel igazolasa (minGségi és mennyiségi szempontbdl)
GMP, gyartaskozi és végtermék ellendrzés,

Tétel felszabaditas, specifikacionak megfelel6, konzisztens tételek
Stabilitas

Laboratdériumi vizsgalatok, gyakorlati kiprobalas: artalmatlansag,
hatékonysag

Az immunitas kialakulasanak ideje

Immunitas tartéssag, ismétlo oltasok ideje
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Forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 oltdanyagok (folyt.)

Tobbkomponensi készitmények hatékonysaga: minden komponensre kiilon
Maternalis ellenanyagok hatasa, legfiatalabb olthatd korcsoport
Hasznalhato a vakcina vemhesség, tojasrakas idején?

Javallat: vizsgalati eredményekkel alatamasztott, pontosan megfogalmazott
Gyogyszer-mellékhatas figyel6 rendszer
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Telepspecifikus oltoanyagok

Korlatozott informacioé

Ellenorzott korilmények (GMP, ,,GMP-szerli”) kozott gyartott
Megfelelden inaktivalt

Steril

Kis létszamu allaton artalmatlan

Gyors, ,személyre szabott” valasz

Adott allomanyban izolalt torzs — jobb véd6éhatas (mindig...?)
— oltéanyaggyartas altalanos elvei és tecnoldgiaja (un. seed lot system)
— évtizedekkel ezel6tt, foldrajzilag tavol izolalt torzsek: kivalo védohatas

— Mycoplasma hyopneumoniae: , Befolyasolja a vakcina hatékonysagat a vakcina és a fert6zo
torzs kozotti homoldégia? - Nem!” (Marina Sibila, Kbves-napok, 2016.)
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Telepspecifikus oltoanyagok: helyiik és
szerepiik a fert6z6 betegségek elleni
védekezésben

Fontos, bizonyos teriileteken nélkiilozhetetlen elemei a fert6z6 betegségek
elleni védekezésnek

Antibiotikum felhasznalas csokkentése

Allatjéléti szempontok

Nem versenytarsai a torzskonyvezett készitményeknek

Ott van szerepik, ahol nincs hatékony, torzskonyvezett vakcina

Papillomatdzis, Pasteurella, Bordetella, Mannheimia, Trueperella,
Corynebacterium, Staphylococcus, Moraxella okozta fert6zések

Minor allatfajok
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Ismeretlen
eredetut?

KOoszonOm a figyelmet!
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Derzsy napok, Hajduszoboszl6
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