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Elainrokotteet ja seerumit — Euroopan farmakopean
asiantuntijatyoryhma 15V
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Eldinrokotteet ja seerumit voidaan ottaa Suomessa kdyttoon joko Fimean tai EU:n toimielimen myontdman myyntiluvan

perusteella. Ennen kliinisid teho- ja turvallisuustutkimuksia valmistajan on osoitettava, ettd rokote ja seerumi valmistetaan
hyvid tuotantotapoja noudattaen ja toistettavalla menetelmalld. Rokotteen tuotantoaikaisen laadunvarmistuksen taytyy
olla toimiva ja kattava, ja rokotteen sekd seerumin on tdytettdava kaikki EU:n sille asettamat laatuvaatimukset. Nditd
minimivaatimuksia tyOstetdan rokote- ja seerumikohtaisesti Euroopan farmakopean asiantuntijaryhmésséd 15V. Suomella

on ollut edustus tidssd ryhmédssd kymmenen vuoden ajan.

Ryhmaéssd 15V on télld hetkelld 21 Euroopan farmakopeakomission nimittdmaa rokoteasiantuntijaa, pddasiassa
viranomaiseldinladkéareitd, 16:sta eri Euroopan maasta. Teollisuuden edustusta ryhmassa ei ole. Asiantuntijuus- ja

puheenjohtajuuskausi on kolmivuotinen. Ryhma kokoontuu 2-3 kertaa vuodessa.

Euroopan farmakopea on Euroopan neuvoston julkaisu, jota toimittaa Strasbourgissa sijaitseva lddkkeiden laatuasioista
vastaava yksikko EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines). Farmakopea sisédltdd ne sitovat
laatuvaatimukset lddkeaineille, apuaineille ja 1adkevalmisteille, joita tarvitsevat muun muassa lddaketeollisuus, tukkukaupat,

apteekit ja ladkevalvontaviranomaiset toiminnoissaan.

Tekstit julkaistaan farmakopeassa monografioina, yleisohjeina ja -testimenetelming, joita valmistellaan
asiantuntijaryhmissa, kuten ryhma 15V, ja ad hoc -tyéryhmissé, joita on nimitetty yhteensd 62 kappaletta. Monografioiden
sisdltoon voi vaikuttaa kansallisten farmakopeaviranomaisten vilitykselld tai kommentoimalla julkaisuvaiheessa
tekstiehdotuksia. Suomi toimii raportoijamaana ketuille ja supikoirille tarkoitetun eldvin, heikennetyn

raivotautisyottirokotteen monografialle (Ketun raivotautisyottirokote, eldv).
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Elainrokote- ja seerumiosiossa spesifisid monografioita eri eldintaudin aiheuttajille ja eri eldinlajeille on yhteensa 80;
eldinrokotteille 76 ja seerumeille neljd kappaletta. Lisdksi farmakopeassa on yleismonografioita, joilla katetaan kaikki
markkinoilla olevien eldvien heikennettyjen ja inaktivoitujen eldinrokotteiden ja seerumeiden minimivaatimukset.
Spesifisten monografioiden kirjo on laaja lemmikkieldin- ja tuotantoeldinrokotteista turkiseldinrokotteisiin. Kaikkia
eldinrokotteita ei Suomessa ole saatavana, sillda monia Euroopassa tai muualla maailmassa yleisid eldintauteja ei esiinny

Suomessa.

Ryhmén hyviaksymat monografiat julkaistaan ensin Pharmeuropa-lehdessa ja kansallisten kommenttien jdlkeen ne
hyviksytdadn Euroopan farmakopeakomissiossa, jossa on jasenend 36 Euroopan maata seké yhteisdjasenend EU.
Jasenmaiden valtuuskuntien lisdksi kokouksiin osallistuu tarkkailijoita myos Euroopan ulkopuolelta, kuten Pohjois- ja

Eteld-Amerikasta, Australiasta, Afrikasta ja Kiinasta. WHO:Ila on komissiossa yhteisotarkkailijan asema. Suomi on ollut

jasenend Euroopan farmakopeakomissiossa vuodesta 1982 ldahtien, mitd edelsi seitseméan vuoden mittainen tarkkailijakausi.

Euroopan farmakopeaa, sen tdydennysosia sekd internet- ja USB-tikkuversioita voi tilata osoitteesta

e https://www.edqgm.eu/store, sdhkopostitse osoitteesta orders@edqm.eu, tai kirjakaupan kautta.

e Lisdtietoa Euroopan farmakopeasta ja sen toiminnasta.

Euroopan farmakopea Fimean sivuilla.
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