DOC CGAL 004 — ESCOPO DE REFERENCIA PARA CONTROLE DE PRODUTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

Data da ultima atualizacdo: 12/11/2018

CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacina contra a febre aftosa
CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacina contra a febre aftosa
CPB Ensaios bioldgicos Produtos biolégicos de uso veterinario Vacina contra a febre aftosa
CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacina contra a febre aftosa
CPB Ensaios biolégicos Produtos biolégicos de uso veterinario Soro bovino

CPB Ensaios bioldgicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Bovino

CPB Ensaios fisico quimicos Produtos biolégicos de uso veterinario Vacina contra a febre aftosa
CPB Ensaios biolégicos Produtos biolégicos de uso veterinario Soro bovino




Vacinas ou antigenos que

CPB Ensaios bioldgicos Produtos biolégicos de uso veterinario N .
compde a vacina.
C Lo oL Vacinas Antirrabicas
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario .
Inativadas
T C o o Vacinas Antirrabicas
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario .
Inativadas
. L oL Vacinas Antirrabicas
CPB Ensaios biologicos Produtos biolégicos de uso veterinario .
Inativadas
. o o Vacinas Antirrabicas
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario .
Inativadas
o o Vacinas Antirrdbicas
CPB Produtos biologicos de uso veterinario .
Inativadas
s S s Vacinas vivas contra a doenca
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario ¢

de Newcastle




CPB

Ensaios biologicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Vacinas vivas contra a doenca
de Gumboro

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas vivas combinadas

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas vivas contra a
bronquite infecciosa das aves

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas vivas

CPB

Ensaios biol6gicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas vivas

CPB

Ensaios biol6gicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Vacinas vivas

CPB

Ensaios biolégicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas vivas e inativadas

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Vacinas vivas

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas contra Brucelose




CPB Ensaios biol6gicos Produtos biolégicos de uso veterinario Vacinas contra Brucelose
CPB Ensaios biol6gicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacinas contra Brucelose
CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacinas contra Brucelose
CPB Ensaios bioldgicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Vacinas contra Brucelose
CPB Ensaios bioldgicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios bioldgicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios bioldgicos Produtos biolégicos de uso veterinario Tuberculinas PPD




CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios fisico quimicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios bioldgicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Tuberculinas PPD
CPB Ensaios biol6gicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Antigenos para dlagnostlc?o de
Brucelose — Amostras Lisas
T C o o Antigenos para diagndstico de
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario g P g .
Brucelose — Amostras Lisas
Antigen ra diagnosti
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario tigenos para diagnost 90 de
Brucelose — Amostras Lisas
e S s Antigenos para diagndstico de
CPB Ensaios biologicos Produtos biologicos de uso veterinario g P g )
Brucelose — Amostras Lisas
C o o, Vacinas antibotulinicas
CPB Ensaios biologicos Produtos bioldgicos de uso veterinario

bivalentes C e D




CPB

Ensaios biol6gicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas contra Carbunculo
Sintomatico

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Vacinas contra enterotoxemia
causada por Clostridium
perfringens tipos B, C e D

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Vacinas contra Clostridioses

CPB

Ensaios biolégicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Kits de Diagnéstico para
Anemia Infecciosa Equina

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Kits de Diagnostico para
Anemia Infecciosa Equina




CPB

Ensaios biologicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Kits de Diagndstico para
Anemia Infecciosa Equina

CPB

Ensaios biol6gicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Toxinas Botulinicas C e D

CPB

Ensaios biol6gicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Antitoxinas C e D de
Clostridium botulinum

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Padronizacao da suspenséo de
esporos de C. chauvoei

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Toxinas de Enterotoxemia
causadas por Clostridium
perfringens tipos B, Ce D

CPB

Ensaios bioldgicos

Produtos bioldgicos de uso veterinario

Antitoxinas de Enterotoxemia
causadas por Clostridium
perfringens tipos B, Ce D

CPB

Ensaios biolégicos

Produtos biolégicos de uso veterinario

Tuberculinas PPD




Concentrado para producgéo de

CPB Ensaios biol6gicos Produtos bioldgicos de uso veterinario PPD
CPB Ensaios biologicos Produtos biolégicos de uso veterinario SUEAE Iggg Rlociciales
CPB Ensaios biol6gicos Produtos bioldgicos de uso veterinario Concentrado para produgdo de

PPD




Estabilidade da emulsao oleosa

Incubacéo em estufa e geladeira

IN n° 11 de 18/01/2018

Compulsorio

Volume médio

Relacdo entre massa e densidade

IN n°11 de 18/01/2018

Compulsoério

Esterilidade

Inoculacéo direta em meios de
cultura

IN n° 11 de 18/01/2018

Compulsorio

Esterilidade

Filtracdo de membrana

IN n°11 de 18/01/2018

Compulsoério

Titulo de anticorpos contra proteinas
estruturais do virus de febre aftosa

Elisa-CFL

IN n° 11 de 18/01/2018

Compulsorio

Reacdo pos-vacinal Medicdo de reacdo local IN n° 11 de 18/01/2018 Compulsorio
T) Thalamer, B.; Himmelsbach, M.
Cromatografia liquida associadaa | Characterization of quillaja bark extracts and Controle
Presenca de saponinas espectrometria de massas de tempo evaluation of their purity using liquid interno

de voo (LC-qTOF)

chromatography-high resolution mass

spnectrometrv. Phvtochemistrv | etters v.8. n-97-

Anticorpos contra as proteinas ndo
estruturais do virus da Febre Aftosa

Ensaio imunoenzimatico por
eletrotransferéncia (EITB)

IN n°11 de 18/01/2018

Compulsorio




Identificacdo de antigenos vacinais.

ELISA SW ind.

Bula do kit K-TIP-3cep. CEVAN Argentina.

Compulsoério

Teste de Poténcia NIH

Quantitativo

OMS-ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD. Comité de Expertos de la OMS sobre
Rabia.8° Informe. Ginebra,1992 (Informe
Técnico 13).

Compulsoério

Teste de Inocuidade

Qualitativo

WHO EXPERT COMMITTE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION. Requiriments for rabies
vaccines for veterinary use.World Health
Organization, Technical Report Series. Geneva,
n.658, an.3,p.96-126,1981

Compulsoério

Teste de Inativagéo viral

Qualitativo

WHO EXPERT COMMITTE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION. Requiriments for rabies
vaccines for veterinary use.World Health
Organization, Technical Report Series. Geneva,
n.658, an.3,p.96-126,1981

Compulsoério

Teste de esterilidade

Qualitativo

WHO EXPERT COMMITTE ON BIOLOGICAL
STANDARDIZATION. Requiriments for rabies
vaccines for veterinary use.World Health
Organization, Technical Report Series. Geneva,
n.658, an.3,p.96-126,1981

Compulsoério

Mensuracédo de pH

Qualitativo

Portaria n°® 228/1988

Compulsorio

Titulagdo de vacinas vivas da Doenca de
Newcastle- Ovos embrionados

Titulagdo em ovos embrionados

IN N° Q07/2006

Compulsoério




Titulacdo de vacinas vivas da doenca de

. x . o -
Gumboro (doenca infecciosa da bolsa - DIB Titulacdo em ovos embrionados IN N° 07/2006 Compulsorio
Titulagédo de vacinas vivas combinadas Titulagdo em ovos embrionados IN N° 07/2006 Compulsoério
Tltulagaq o va_cmas RS L T Titulagdo em ovos embrionados IN N° 07/2006 Compulsorio
infecciosa das aves (Bl)
Teste de esterilidade em vacinas aviarias Isolzf\m_ento de icrorganismos IN N° 07/2006 Compulsorio
aerobios, anaerdbios e fungos
Pesquisa de salmonelas em vacinas aviarias| isolamento em meios de cultura IN N° 07/2006 Compulsoério
Pesquisa de mwo_plgsmas em vacinas isolamento em meios de cultura IN N° 07/2006 Compulsério
aviarias
Teste de Inocuidade de vacinas aviarias Inoculagéo em aves SPF IN N° 07/2006 Compulsorio
Teste de sorocon_\{ersao em Vacinas Inoculaga_o em_aves e 0VO0S IN N° 07/2006 Compulsério
Aviarias embrionarios SPF
1) ALTON, C.C; JONES, L.M.; ANGUS, R.D.;
Contagem de microrganismos a fresco - Contagem de microraanismos VERGER, J.M. Techniques for the brucellosis
Concentracdo de unidades formadoras de g 9 laboratory. 2 ed. Genebra, Suicga. 1976, 175 p.; Compulsoério

colénia (UFC)/dose

viaveis em placas de agar triptose

2) Instrucdo Normativa n® 15 de 19 de fevereiro
de 2004.




Pesquisa de contaminagéo por

1) ALTON, C.C; JONES, L.M.; ANGUS, R.D.;
VERGER, J.M. Techniques for the brucellosis

Teste de pureza microscopia (PCM) e avaliacdo de [laboratory. 2 ed. Genebra, Suica. 1976, 175 p.; Compulsorio
aspecto macroscopico 2) Instrucdo Normativa n® 15 de 19 de fevereiro
de 2004.
Contagem de microraanismos 1) ALTON, C.C; JONES, L.M.; ANGUS, R.D.;
Jidveie e?n s o 4 gr oo o [VERGER, J.M. Technigues for the brucellosis
Teste de dissociacdo L1 p_ . g P . laboratory. 2 ed. Genebra, Suica. 1976, 175 p.; Compulsorio
analise de dissociacdo com cristal ~ . .
. e er o 2) Instrugcdo Normativa n°® 15 de 19 de fevereiro
violeta e acriflavina
de 2004.
) x . Teste do centelhador de alta Instrucdo Normativa n° 15 de 19 de fevereiro de L
Teste do vacuo (presséo negativa do frasco) A . Compulsorio
freqiiéncia 2004.
1)APHIS. Supplemental Assay Method for
Pesquisa de Contaminacio em tubos Sterility Testing of Preparations Other Than Live
Teste de esterilidade (ger()bios anaerc')biosge fungos) Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018. Compulsorio
’ g 2)Instrucdo Normativa n° 15 de 19 de fevereiro
de 2004.
. — -
Poténcia bioldgica Resposta imunoalérgica em cobaios Izrg)slt;ugao Normativa n® 28 de 21 de julho de Compulsério
z — -
Dosagem de fenol teste de Folin e Ciocalteau Izrz)slt;ugao NETENE A R S es Compulsoério
. x . Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de -
Inocuidade Inoculagcdo em cobaios 2017 Compulsério
Instrugdo Normativa n° 28 de 21 de julho de
Pesquisa de Contaminacéo em tubos 2017.
Teste de esterilidade a ¢ APHIS. Supplemental Assay Method for Sterility | Compulsério

(aerdbios, anaerdbios e fungos)

Testing of Preparations Other Than Live
Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.




Pesquisa de bacilos alcool-acido resistentes

Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de

. Método de Gram e Ziehl Neelsen Compulsério
e outras impurezas 2017.
z — -
Mensuracédo de pH Pontenciémetro Izrg)si[;ugao MUEEIEIR e ST Compulsoério
I - o Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de -
Avaliacdo macroscépica Avaliacdo visual 2017 Compulsério
Prova dos Antigenos para prova do
anel do leite (PAL), Antigeno
. . Acidificado Tamponado (AAT) e [Instrugdo Normativa n® 15 de 19 de fevereiro de -
Atividade relativa . . Compulsoério
Antigeno para Soroaglutinacdo  [2004.
Lenta (SAL) frente a um padrédo
oficial.
1)APHIS. Supplemental Assay Method for
Pesquisa de Contaminacio em tubos Sterility Testing of Preparations Other Than Live
Esterilidade (2er()bios anaer()biosge fungos) Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018. Compulsorio
’ g 2)Instrucdo Normativa n° 15 de 19 de fevereiro
de 2004.
Instrucdo Normativa n° 15 de 19 de fevereiro de -
Pureza Teste de gram Compulsorio
2004.
< o i
Mensuracdo de pH Pontencismetro Instrucdo Normativa n° 15 de 19 de fevereiro de Compulsério

2004.

Teste de Poténcia (titulo em Ul conferido
pela vacina)

Vacinacdo de cobaios e
determinacdo de titulo protetor em
bioindicador camundongo.

1)Instrugdo Normativa n°. 23 de 18 de margo de
2002.

2)Onderstpoort.  Protocolo de teste de
soroneutralizacdo das toxinas Botulinicas C e D.
Africa do Sul. 1993.

Compulsoério




Teste de Eficiéncia (poténcia)

Vacinacdo de cobaios e desafio
direto com suspensdo de esporos e
solucdo de cloreto de calcio a 10%

1)BRASIL, MAPA, Portaria n° 49 de 12.05.1997
2)APHIS. Clostridium chauvoei Spores. In: Code
of Federal Regulations. 8ed. Animal and Plant
Health Inspection Service. Ames, USA.2015.

Compulsério

Teste de Poténcia (titulo em Ul conferido

pela vacina)

Vacinacdo de cobaios e
determinacdo de titulo protetor em
bioindicador camundongo.

APHIS. Clostridium Botulinum Type C Bacterin-
Toxoid e Clostridium Perfringens Type C Toxoid
and Bacterin-Toxoid. In: Code of Federal
Regulations. 8ed.

Compulsoério

Pesquisa de contaminagdo em Vacinas

contra Clostridioses

Pesquisa de Contaminacéo em tubos
(aerobios, anaerdbios e fungos)

1)APHIS. Supplemental Assay Method for
Sterility Testing of Preparations Other Than Live
Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.

2)BRASIL. Instrugdo Normativa n°. 23 de 18 de
marco de 2002.

Compulsoério

desempenho, especificidade, estabilidade e

sensibilidade do kit.

IDGA

1)BRASIL. Instrucdo Normativa n° 45, de 15
junho de 2004. Aprova as normas para a
prevencéo e o controle da Anemia Infecciosa
Eqiiina — AIE.

2)OSTLUND, E. N. Equine Infectious Anaemia.
In: Manual of diagnostic tests and vaccines for
terrestrial animals. 6 Ed. Paris: OIE, 2008.
3)BRASIL. Instrugdo Normativa n° 04, de 19 de
fevereiro de 2008.

Compulsorio

Teste de esterilidade

Pesquisa de Contaminacdo em tubos
(aerobios, anaerdbios e fungos)

APHIS. Supplemental Assay Method for
Sterility Testing of Preparations Other Than
Live Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.

Compulsoério




APHIS. Supplemental Assay Method for

pesquisa de impurezas Teste de Gram Sterility Testing of Preparations Other Than | Compulsorio
Live Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.
1)Instrucdo Normativa n°. 23 de 18 de marc¢o de
Atividade Biol6gica das toxinas - |2002. Controle
Padronizacdo (L+/mL) Soroneutralizacdo em bioindicador [2)Onderstpoort.  Protocolo de  teste de .
o . .. interno
camundongo soroneutralizacdo das toxinas Botulinicas C e D.
Africa do Sul. 1993.
1)Instrugdo Normativa n°. 23 de 18 de marcgo de
Atividade Bioldgica das antitoxinas 12002. Controle
Padronizacgao (Ul/mL) Soroneutralizacdo em bioindicador [2)Onderstpoort.  Protocolo de  teste de .
o . - interno
camundongo soroneutralizagdo das toxinas Botulinicas C e D.
Africa do Sul. 1993.
1)BRASIL, MAPA, Portaria n® 49 de 12.05.1997
. L - . 2)APHIS. Clostridium chauvoei Spores. In: Code | Controle
Atividade bioldgica de esporos (DL50) Desafio direto em cobaios of Federal Regulations. 8ed. Animal and Plant Nterno
Health Inspection Service. Ames, USA.2015.
Atividade Biologicadas toxinas- APHI_S. Clostrlc!lqm Botull_num Type C Bacterlr_1—
Padronizagdo (L+) Soroneutralizaggo em bioindicador Toxoid e Clostridium Perfringens Type C Toxoid [ Controle
and Bacterin-Toxoid. In: Code of Federal interno
camundongo :
Regulations. 8ed.
Atividade Biologica das antitoxinas APHI.S' Clostrld_lqm Botullpum Type C Bacterlp-
Padronizagdo (Ul/mL) Soroneutralizacdo em bioindicador Toxoid e Clostridium Perfringens Type C Toxoid | Controle
¢ ¢ and Bacterin-Toxoid. In: Code of Federal interno
camundongo .
Regulations. 8ed.
Dosagem de proteina pelo método |Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de Controle

Dosagem de proteina

de Biureto modificado

2017.

interno




Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de
2017.

Pesquisa de mlcr_o’rga}nlsmos (bacilos) Meio Lowenstein-Jensen (LJ)  |APHIS. Supplemental Assay Method for Sterility C_ontrole
vidveis . . . interno
Testing of Preparations Other Than Live
Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.
Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de
2017. Controle
Poténcia bioldgica. Resposta imunoalérgica em cobaios |APHIS. Supplemental Assay Method for Sterility .
. . . interno
Testing of Preparations Other Than Live
Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.
Instrucdo Normativa n° 28 de 21 de julho de
2017.
. Dosagem de proteina pelo método - Controle
Dosagem de proteina de Biureto modificado APHIS. Supplemental Assay Method for Sterility Nterno

Testing of Preparations Other Than Live
Vaccines. Ames, USA. 26 Jul. 2018.




