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PARTE9
Informazioni e documenti riguardanti le prove di sicurezza e di efficacia dei medicinali veterinari ad azione immunologica

A. INTRODUZIONE
Come in ogni lavoro scientifico, il fascicolo relativo allo studio della sicurezza e dell'efficacia deve comprendere

un'introduzione, in cui viene inquadrato 'argomento € vengono indicate le prove effettuate conformemente alle prescrizioni
delle parti 7 e 8, nonché un sommario ¢ citazion bibliografiche. L'eventuale omissione di prove o sperimentazioniprescritte
nelle parti 7 e 8 deve essere dichiarata e giustificata.

B. STUDIDI LABORATORIO

Per ognuna delle prove & necessario fornire:

1) un sommario;

2) il nome dell'organismo che ha effettuato le prove;

3) un piano sperimentale dettagliato che fornisca la descrizione dei metodi seguiti, dell'apparecchiatura e del materiale
usato; della specie, della razza o del ceppo degli animali; della loro categoria, origine, identitd e'del loro numero, delle
condizioni di stabulazione e di alimentazione adottate (precisando, tra l'altro, se sono esenti da germi patogeni specifici e/o
da anticorpi specifici e indicando il tipo € la quantita degli eventuali additivi contenuti nell'alimentazione); della posologia,
della via e delle date di somministrazione nonché dei metodi statistici impiegati;

4) in caso di animali di controllo, indicare se hanno ricevuto un placebo o se non sono stati Sottoposti ad alcun trattamento;
5) tutte le osservazioni collettive ed individuali e tutti i risultati ottenuti, favorevoli o.sfavorevoli (con relativi scarti medi e
deviazioni standard); i valori dovrebbero essere forniti in modo dettagliato al fine di permettere una valutazione critica dei
risultati stessi, indipendentemente dall'interpretazione datane dall'autore; i dati originali dovranno essere presentati sotto
forma di tabella; a scopo illustrativo i risultati potranno essere corredati di registrazioni, microfotografie, ecc.;

6) la natura, la frequenza e la durata degli effetti collaterali negativi osservati;

7) il numero degli animali su cui le prove sono state interrotte prima del ternpo nonché i motivi dell'interruzione;

8) la valutazione statistica dei risultati, quando & conseguente alla programmazione delle prove, e le variabili intervenute;

9) insorgenza e decorso di tutte le malattie eventualmente intercorrents;

10) tutte le informazioni relative ai medicinali (diversi dalla specialitd'in esame) che si sono dovuti somministrare nel corso
della prova;

11) una discussione obiettiva dei risultati ottenuti che porti a conclusioni sulla sicurezza e sull'efficacia del prodotto.

C. STUDI IN CAMPO

Le informazioni riguardanti tali prove devono essere sufficientemente dettagliate affinché possa essere formulato un
giudizio

obiettivo. Esse comprendono:

1) un sommario;

2) nome, indirizzo, funzione e qualifiche dello sperimentatore responsabile;

3) luogo e data della somministrazione, nome ¢ indir1zz6 del proprietario delf'animale o degli animali;

4) informazioni dettagliate sul protocollo di prova; che forniscano la descrizione dei metodi seguiti, dell'apparecchiatura e
del materiale usato; della via e del ritmo /divsomministrazione, della dose, delle categorie di animali, della durata
dell'osservazione, della risposta sierologica e'di altri esami svolti sugli animali in seguito alla somministrazione;

5} in caso di animali di controllo, indicareSe hanno ricevuto un placebo o se non sono stati sottoposti ad alcun trattamento;
6) identificazione (collettiva o individuale, a seconda dei casi) degli animali sottoposti a sperimentazione e di quelli di
controllo, indicando ad esempio specie; 1azza o ceppo, eta, peso, sesso, condizione fisiologica;

7) una breve descrizione delle condizioni di stabulazione e di alimentazione, indicando il tipo e la quantita degli additivi
eventualmente presenti nel mangime;

8) tutti 1 dati ricavati dalle osservazioni, tutte le informazioni sulla resa utile e tutti i risultati ottenuti (con relativi scarti medi
e deviazioni standard); in caso.di,prove e misure effettuate su singoli animali & necessario fornire i dati individuali;

9) tutte le osservazioni e tutthi misultati delle prove, siano essi favorevoli o sfavorevoli, con l'annotazione completa delle
osservazioni e dei nisultati ottenuti con 1 metodi di indagine obiettiva necessari per valutare il prodotto, devono inoltre
essere indicati i metodi impiegati nonché il significato delle eventuali variazioni nei risultati;

10) Tincidenza sulla resa utile degli animali (ad esempio resa nella ovodeposizione, nella produzione di latte e nella
riproduzione),

11) il numero degli animali su cui le prove sono state interrotte prima del tempo nonché i motivi dell‘interruzione;

12) la natura, la frequenza e la durata degli effetti collaterali negativi osservati;

13) insorgenza/e decorso di tutte le eventuali malattie intercorrenti;

14) tutte les informazioni relative ai medicinali (diversi dalla specialitd in esame) che sono stati somministrati
precedenternente o contemporancamente alla specialita studiata oppure durante 1l periodo di osservazione e indicazioni sulle
interazioni rilevate;

15) una discussione obiettiva dei risultati ottenuti che porti a conclusioni sulla sicurezza e sull'efficacia del medicinale.

D. CONCLUSIONI GENERALI

B necessario esporre le conclusioni generali su tutti i risultati delle prove e delle sperimentazioni svolte in conformita delle
disposizioni contenute nelle parti 7 e 8. Tali conclusioni devono contenere una discussione obiettiva dei risultati ottenuti ¢
devono condurre ad una conclusione sulla sicurezza e sull'efficacia del medicinale veterinario ad azione immunologica.

E. RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
Devono essere elencate in dettaglio tutte le indicazioni bibliografiche citate nel sommario di cui alla sezione A.
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