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INAKTIF AKABANE OTOVAKSIN ASISI TEKNIK SARTNAMESI

. Bu teknik sarthname, Akabane hastaligina karsi inaktif viral otovaksin agi (Bundan sonra Asi olarak

anilacaktir) teminine ve Yiiklenici tarafindan Ceylanpinar Tarim isletmesi Mudirligiine (Bundan
sonra Isletme olarak anilacaktir) teslimine iliskin teknik kriterleri kapsar.

As: Uretilecek Uretim yerinin GMP uygunlugunu gdsteren giincel dokiimanlar sunulmalidir. Uretim
yerinin GMP sertifikasi istekli tarafindan teklif ile birlikte sunulmahdir.

Asi Uretiminde kullanilacak tohum virisin elde dilecedi izolat Bornova Veteriner Kontrol
Enstitistinden temin edilmis olmalidir. Ana tohumun biyolojik 6zellikleri, genetik karakterizasyonu ve
izolat kaynagina iliskin ayrintili dokimantasyon belgeler teklif esnasinda sunulmalidir.

Asi Uretimi surekli hicre kultirlerinde yapilmalidir. Surekli hticre kultirinde dretilen canli virisler
uygun bir yontem ile inaktive edilmelidir. Viral antijen Gretimi agi tesliminden en fazla 2 ay dncesinde
yapilmis olmalidir. Firma, teklifinde Uretime ait prosedirini sunmalidir. Asinin tesliminde ise her bir
seriye ait seri Uretim ve ambalajlama kayitlari, analiz kayitlari ve analiz sertifikasi sunulmalidir.

Asl uygun bir adjuvanla karigtirilarak hazirlanmaldir. Kullanilan adjuvan et-sut tuketimine uygun
olmalidir ve lokal ve sistemik reaksiyon riski disuk olmalidir. Firma, teklifinde tretimde kullanilacak
adjuvanin diger asilarda kullanildigina dair belgeler ile etkinlik ve guvenlik ile ilgili bilgileri sunmalidir.
Asinin her bir Uretim serisi icin Uretici tarafindan en az inaktivasyon oOncesi titre, sterilite ve
inaktivasyon kontroll, laboratuvar hayvanlarinda guvenlik galismalarina dair testler yapilmalidir. Bu
belgeler her bir seri igin Urun teslimatinda sunulmahdir.

As! koyun ve kegilerde prospektls bilgisine gore kas ici veya deri alti uygulama ile en fazla 2 ml
uygulanmalidir. Bu hacimde uygulanan asi yeterli korumayi olusturmalidir. Asi buna gore yeterli
antijeni icerek sekilde formule edilmis olmalidir.

Prospektuste belirtilen rapel uygulama araliklarinda ¢ift doz asi uygulanan hayvanlarda yeterli
korumayi saglayacak antikor titresi (muayene kabulde dikkate alinacaktir) bilimsel makaleler veya
daha 6nce Yuklenici tarafindan yapilmig saha galismalari ile ortaya konmalidir. Bu belgeler teklif ile
birlikte sunulmahdir.

. Asi 100 ml (50 veya 100 doz) iceren cam ya da plastik flakon siselerde olmalidir.
10.

Asl (+)2-8°C saklama kosullarina uygun olmalidir.

. Asi etiketinde en az otovaksin mevzuatinda belirtilen bilgiler bulunmahdir.
. Her seri icin yeterli miktarda prospektus verilmelidir. Prospektuste otovaksin mevzuatta belirtilen

bilgiler yaninda “asi sisesi agildiktan sonra ayni gun igerisinde kullaniimalidir” ibaresi yer almalidir.
Asllarin tasinmasinda soguk zincir sartlarinin saglanacagi nakil ambalajlari (EPS/strafor, izolasyon
kaplamali kdpuk, izolasyon kaplamali karton kutu vb.) ve bu ambalajlar igerisinde soguk zincir
sartlarini saglayacak sekilde bulunan yeterli miktardaki buz akulerinden olusmalidir. Her bir nakil
ambalaji igerisinde 1sI takibinin yapilacagi gosterge olmalidir.

Asilarin birincil ve ikincil ambalajlar ile varsa kolileri Uzerine kirmiz renkte “Ceylanpinar Tarim
isletmesi Miidiirliigiine aittir” ibaresi yazilmalidir.

Asilar Uretim yerinden teslim yerine YUklenici tarafindan tasinacak olup bu tasimada kullanilacak
nakil araci prefabrik soguk depo (konteynerler) veya mobil sodutuculu (frigofrik) kasaya sahip
olmaldir. Konteyner veya kasanin i¢ sicakhgi; sicaklik zaman indikatorleri (Time Temperature
Indicators-TTI), sicaklik dlgim ve kayit cihazi (Data Logger) veya radyo frekansi ile tanimlama
(Radio frequency identification-RFID) gibi sistem ve cihazlarla takip edilmelidir. Her bir sevkiyatta
yuklemenin en az 9 (dokuz) noktasindan nakil sicakhginin uygun limitler icerisinde oldugunu
gosteren sicaklik takibi cihazi ve gostergesi yuklenmis olmalidir. Sicaklik limitleri disina ¢ikildiginin
tespit edildigi durumlarda bu Grunler hakkinda ilave belge bilgi ve analiz talep edilebilecektir. Sunulan
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belge/bilgilerin degerlendiriimesi veya yapilan analizler sonucunda asinin uygun bulunmamasi
durumunda, bu asilar Yuklenici tarafindan ayni miktarda asi temin edildikten sonra imha edilmek
Uzere yukleniciye teslim edilecektir.

16. Asilar s6zlesme imzalanmasindan itibaren en fazla 45 gun iginde teslim edilecektir.
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Asi Yenisehir Mh. No:69/1 Ceylanpinar/SANLIURFA adresinde idareye teslim edilecektir. Muayene
ve kabul iglemleri burada yapilacaktir.
Teslim edilen her bir asi serisi i¢in asagidaki dokimanlar muayene ve kabul esnasinda komisyona
teslim edilecektir:

a. Etiket ve prospektlis ornegi

b. Muhafaza ve nakil sicakliklarina ait belgeler

c. Ana tohum virUse ait teghis, izolasyon ve karakterizasyon dokimanlari

d. Asi serisine ait seri Uretim ve ambalajlama kayitlari

e. Asi serisine ait en az inaktivasyon Oncesi titre, sterilite, inaktivasyon kontroll ve laboratuvar

hayvanlarinda guvenlik ¢calismalarina dair testlerin kayitlari ve analiz sertifikasi

Muayene ve kabulde, yukardaki belgelerin uygunlugu ile birlikte ambalajlardaki agi miktarlari,
ambalaj ve strafor kutularin butinluga kontrol edilir.
Teslim edilen asilarin her bir serisinden 20 sise (10 adedi sahit) numune komisyon Uyeleri ve
Yuklenici nezaretinde alinarak Bornova Veteriner Kontrol Enstitisine gonderilecek ve burada
molekuler tanima, sterilite, inaktivasyon kontrol ve alinabilir hacim testlerine tabi tutulacaktir. Bu
islemlere dair masraflar Ylklenici tarafindan karsilanacaktir.
Teslim edilen asilarin hedef hayvanlardaki koruyuculugu, antikor tagimayan (daha 6nce asilanmamig
disi toklu) en az 8 adet hayvanda asinin prospektus bilgisine gore kas ici veya deri alti uygulama
yapilarak uygulama gunu prospektuste belirtilen rapel uygulama araliklarina gore rapel agi uygulama
glnii ve son uygulamadan 28 giin sonra (Ornedin rapel asi uygulama siiresi 21 giin olarak
belirtiimigse 0. glin 21. giin ve 49. glin veya rapel uygulama slresi 28 glin olarak belirlenmigse O.
giin, 28. giin ve 56. giin) alinacak kan serumundan TIGEM'’in belirleyecedi Tarim ve Orman
Bakanligina bagli Enstitu Mudurluklerinde veya mumkuan olmamasi durumunda ilgili uzmanlarin
nezaretinde asinin Uretim yerinde ELISA veya serum nétralizasyon yontemi ile test edilerek
arastirilacaktir. Numune alimina dair iglemler YUklenici esliginde yapilacak olup, islemlere dair tim
masraflar YUklenici tarafindan karsilanacaktir. Asinin kesin kabull ve faturalandiriimasi kan serumu
sonuglarinin uygun olmasi durumunda (Uygunluk degerlendirmesinde 8. maddede istenen ve
ylklenici tarafindan teklif zamaninda verilen deger esas alinacaktir) yapilacaktir. ELISA veya serum
noétralizasyon testlerinin uygun olmamasi durumunda asinin kesin kabull yapiimayacak ve yuklenici
firmaya herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.
Teslim edilen asilarin hedef hayvanlardaki ¢ift doz uygulama guvenligi; antikor tagimayan (daha énce
asilanmamis disi toklu) en az 8 adet hayvanda kas ici veya deri alti uygulama yapilarak kontrol
edilecektir. Bu islemlere dair masraflar Yiklenici tarafindan karsilanacaktir. Asinin kesin kabull
guvenlik testinin uygun olmasi durumunda vyapilacaktir. Guvenlik testinin uygun olmamasi
durumunda asllar yuklenici firmaya iade edilecektir.
Teknik sartnamede belirtiimeyen hususlarda veteriner tibbi drunler mevzuati esas alinacaktir.
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