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2. Le informazioni e i documenti che debbono essere presentati a supporto della domanda di autorizzazione all'immissione
in commercio ai sensi degli articoli 12, paragrafo 3, lettera j), e 13, paragrafo 1, sono presentati in conformita delle‘seguenti
prescrizioni.

3. Tutte le prove cliniche veterinarie devono essere svolte secondo un protocollo di prova particolareggiato da registrare per
iscritto prima dell'inizio della sperimentazione. Durante l'elaborazione del protocollo di prova e nel corso dell'intera
spertmentazione ¢ indispensabile tenere in massimo conto il benessere degli animali su cui si svolgono le prove, che dovra
comunque essere sottoposto a controllo veterinario.

I necessario fornire la procedura scritta prestabilita e sistematica riguardante l'organizzazione, l'esecuzione/ la raccolta dei
dati, la documentazione ¢ la verifica delle prove cliniche.

4. Per poter iniziare la prova occorre farsi rilasciare e documentare I'assenso informato del proprietario degli animali da
sottoporre a sperimentazione. In particolare, il proprietario degli animali dovra essere informato perseritio sul seguito della
prova, in merito all'eliminazione degli animali trattati o al loro impiego in prodotti alimentari. Copia-di tale notifica, datata e
controfirmata dal proprietario degli animali, deve essere inserita nella documentazione della prova.

5. Ad eccezione delle prove svolte con un metodo cieco, le disposizioni degli articoli 58, 59 e 60 si applicano, per analogia,
ai preparati destinati a prove cliniche veterinarie. In ogni caso ¢ obbligatorio apporre sull’etichetta, in vista e in caratteri
indelebili, la dicitura «esclusivamente per prove cliniche veterinarie».

B.REQUISITI GENERALI
1. La scelta degli agenti immunologici del vaccino deve essere giustificata in base adati epizoologici.
2. Le prove di efficacia svolte in laboratorio devono essere prove controllate, in particolare con animali testimoni non
trattats.
In generale, tali prove devono essere integrate con sperimentazioni svolte/in_condizioni reali, in particolare con animali
testimoni non trattati.
Tutti i procedimenti di prova vanno descritti in maniera particolareggiata affinché sia possibile riprodurli in sede di
controllo, su richiesta delle autoritd competenti; il richiedente deve ‘dimostrare la validitd di tutti i metodi impiegati e
gresentare i risultati nel modo pil preciso.

indispensabile presentare tutti i risultati ottenuti, siano essi favorevolio sfavorevoli.
3. L'efficacia del medicinale veterinario ad azione immunologica deve essere dimostrata per ciascuna categoria delle specie
cui & destinato il farmaco per cui si raccomanda la vaccinazione, mediante tutte le vie di somministrazione indicate e
secondo la posologia proposta. Deve essere valutata l'influenza degli anticorpi acquisiti passivamente e maternamente
sull'efficacia del vaccino. Tutte le mformazioni riguardanti I'iniZio ¢ la durata dell'immunita devono essere comprovate da
dati sperimentali.
4. Nel caso di associazioni plurivalenti di farmaci ad azione immunologica per uso veterinario deve essere dimostrata
l'efficacia di ciascuno dei componenti. Se viene raccomandata la somministrazione del prodotto contemporaneamente o in
associazione con un altro medicinale veterinario, la compatibilita dei due farmaci deve essere dimostrata.
5. Qualora la specialitd faccia parte di un sistema/dirvaccinazione raccomandato dal richiedente, é necessario dimostrare
I'effetto innescante o sinergico del farmaco o ilsuo contributo all'efficacia del sistema.
6. La dose da impiegare & la quantitd di prodotto che si raccomanda di usare e che presenta il minimo titolo o l'efficacia
minima ai fini dichiarati nella domanda.
7. I campioni da usare per le prove di efficacia devono essere prelevati da uno o piu lotti prodotti secondo il processo di
fabbricazione descritto nella domanda di.autorizzazione all'immissione in commercio.
8. Per i medicinali diagnostici ad aziope immunologica da somministrare agli animali il richiedente ha 1l dovere di
specificare come devono essere interpretate le reazioni al prodotto.

C.PROVE DI LABORATORIO _

1. In linea di principio la dimestrazione dell'efficacia deve essere effettuata, in condizioni di laboratorio adeguatamente
controllate, mediante «challenge» in seguito alla somministrazione del medicinale all'animale cui & destinato il farmaco alle
condizioni d'impiego raccomandate. Per quanto possibile, le condizioni in cui viene effettuata la prova di «challenge»
devono simulare la situazione infettiva naturale, ad esempio per quanto riguarda la quantita di organismi «challenge» ¢ la
loro via di somministrazione.

2. Se possibile, si deve specificare e documentare il sistema immunitario (classi di immunoglobuline locali/generali, a
mediazione cellulare/umorali) che viene messo in moto in seguito alla somministrazione del medicinale veterinario ad
azione immunologica agli animali di destinazione mediante la via raccomandata.

D. SPERIMENTAZIONI IN CAMPO
1. Salvo giustificativo, i risultati delle prove di laboratorio devono essere integrati con dati ricavati da sperimentazioni in

campo.
2. Nei'casi*in cui le prove di laboratorio non servono a comprovare l'efficacia, ci si puo limitare alle sperimentazioni in

campeo,
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