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15 SORUDA OTOVAKSIN
1. Otovaksin nedir?

Otovaksinler; bir ciftlikten veya kiimesten izole edilen mikroorganizma suslari kullanilarak
hazirlanan, izole edildigi hayvana veya giftlikteki (klimesteki) diger hayvanlara uygulanan asilardir.
Kisaca otovaksinler, sizin i¢in iiretilmis 6zel agilardir. Mevcut yonetmelige gore otovaksinler inaktif
olarak hazirlanmak zorundadir. Canli otovaksinler igin Bakanliktan ayrica izin alinmasi
gerekmektedir.

2. Kimler otovaksin Uretebilir?

Otovaksinler sadece Veteriner biyolojik trtin tretim yeri izni bulunan yerlerde Uretilir. As1 {iretim
izni olmayan klinik, laboratuvar, enstitii ve fakiiltelerde otovaksin {iretimi yapilamaz. Ata Fen as1
uretim tesisinde otovaksin Uretimi yapilmaktadir.

3. Otovaksin hazirlanmasinda kullanilacak suslar nerede izole edilmelidir?

Bakanliktan izinli veteriner teshis, analiz laboratuvarlari, enstitii muddrltkleri, Universiteler veya
Uretim yeri izni bulunan yerlerde izole edilmelidir.

4. Tzole edilen suslar ne kadar siire kullanilabilir, otovaksinin raf émrii ne kadardir?

Elde edildigi tarihten itibaren 15 ay siire ile veya kullanildig1 otovaksinin ilk serisinin iiretimini
takip eden 12 ay icerisinde kullanilabilir. Ancak siirii kullanimi hari¢ olmak (zere, bireysel
kullanim i¢in mikroorganizma kiiltiirli 24 ay siire ile otovaksin iiretiminde kullanilabilir.

Otovaksinin raf 6mrii 12 ay1 gecemez.
5. Otovaksinleri kim uygulayabilir?

Otovaksinleri sadece Veteriner Hekimler uygulayabilir. Veteriner Hekim istihdam eden eden
isletmelerde otovaksini isletme Veteriner hekimi uygular. Binyesinde veteriner hekim istihdam
etmeyen hayvancilik isletmelerinde otovaksin, iiretici firmanin Veteriner Hekimi veya iiretim yeri
ile hayvancilik isletmesinin birlikte belirledigi veteriner hekim muayenehanesi, poliklinigi veya
hayvan hastanesi tarafindan yapilabilir. Uygulamadan sorumlu veteriner hekimin adi, soyadi ve
iletisim bilgileri etikete yazilir.

6. Tiim hastaliklara karsi otovaksin iiretilebilir mi?

Ihbar1 mecburi hastaliklar diginda tiim hastaliklar icin otovaksin iiretilebilir. Ornegin Staphylococ,
Streptococ, Salmonella, E.coli, Corynebacterium, Pasteurella, Mannheimia, Mycoplasma (...) gibi
bakterilerin patojen suslarindan hazirlanabilir. En ¢ok kullanildigi hastaliklar Mastitis, solunum
yolu enfeksiyonlari, sistemik ve septisemik enfeksiyonlardir.
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7. Otovaksinler nerelerde kullanilir?

Oncelikle mikroorganizma suslarinin izole edildigi c¢iftlik ve kiimeste kullanilir. Ancak bu
isletmelere bitisik veya komsu isletmelerde de kullanilabilir. Eger iki isletme arasindaki ortak
kuluckahane veya su kaynaginin varlig, isletmeler arasindaki hayvan ve malzeme nakilleri, her iki
isletmeden elde edilen bakterilerin antijenik benzerligi gibi epidemiyolojik baglant1 veya kaynaklar
ortaya konulursa komsu olmayan isletmelerde kullanilabilir.

8. Otovaksinler hangi hayvanlara uygulanabilir?

Otovaksinler tiim hayvanlar i¢in hazirlanabilir. Koyun, ke¢i, sigir, tavuk, kedi, kopek, balik ve
kuslar gibi tiim hayvanlarin hastaliklarina kars1 hazirlanip kullanilabilir.

9. Otovaksinler nerelerde bulundurulur?
Veteriner hekim istihdam eden hayvancilik isletmesi otovaksini isletmesinde muhafaza edebilir.

Veteriner ecza deposunda, hayvan hastanelerinde, veteriner hekim muayenehanelerinde veya
polikliniklerde siirti kullanimina mahsus otovaksinler bulundurulamaz, ancak bireysel kullanima
mahsus otovaksin bulunabilir.

10. Otovaksinler ihrag edilebilir mi?

Evet. ihracat, bitmis {iriin veya dékme iiriin olarak yapilabilir. Ancak ihracat amaciyla otovaksin
iiretiminde kullanilacak saf mikroorganizma kiiltiiriiniin ithali i¢in Genel Miidiirliikten izin alinmasi
zorunludur. Bu amagcla hasta veya 6lii hayvan, organ ve doku pargalar1 ya da viicut sivilari ithal
edilemez.

11. Otovaksinlere hangi durumlarda ihtiya¢ duyulur?

Hedeflenen hastalik i¢in ruhsath bir as1 yoksa, ruhsatli asilar herhangi bir nedenle bu hastaliga karsi
etkisiz kaliyorsa otovaksin asilar en uygun ¢6ziim olarak kullanilabilir. Hedeflenen hastaligin asisi
var olabilir, ancak i¢erdigi suslarin antijenik yapilar1 veya serotipleri uygun degilse bu hastaliklara
kars1 etkin bir bagisik koruma yapmayacaktir. Ayrica uzun siire kullanilan ruhsatli agilarda bulunan
suslar baskilanirken, asida bulunmayan diger etkenler tireyerek hastaligi olusturabilirler. Otovaksin
tiretiminde ayni1 isletmeden izole edilen bakteriler kullanildig: i¢in bu hastaliklara kars1 yiksek bir
bagisiklik elde edilebilir. Mastitis, solunum yolu enfeksiyonlar1 gibi ¢ok etkenli enfeksiyonlar buna
ornektir.

12. Ata Fen firmasina otovaksin yaptirmak istiyorum, ne yapmaliyim?

Once Ata Fen firma yetkilileri ile iliskiye gecerek otovaksin talebinizi iletmelisiniz. Firmanin
yetkili kisileri yapilmasi gereken her konuda size yardimci olacaklardir. Oncelikle Ata Fen ast
iretim, isletme ve belirlenen teshis laboratuvar: yetkilileriyle bir degerlendirme yapilip hastalikli
surd veya hayvandan uygun 6rnek alinmasi, bu 6rneklerin gonderilmesi, hastalik etkenlerinin teshisi
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ve izolasyonu, izole edilen suslarin Ata Fen'e gonderilmesi, asilarin formiilasyonu ve iiretilmesi gibi
konular degerlendirilecektir. Uretilecek asinin igerigi, dozu gibi konularda mutabakat saglandiginda
otovaksin siparisini vererek talebinizi kesinlestirmeniz Onerilecektir. Asi iiretim caligmalar
tamamlandigr zaman asilarimiz size 6zel olarak etiketlenerek (kompozisyonu, seri nosu, son
kullanma tarihi, uygulama bilgileri, uygulanacak adres ve Veteriner hekim gibi..) teslim edilecektir.

13. Bir otovaksin ne kadar siirede hazirlanip teslim edilebilir?

Orneklerin génderilerek teshis laboratuvarinda izolasyon ve identifikasyonu ilk asamadir. Bu 6rnek
sayis1 ile teshis ve tani testlerine gore degismekle beraber yaklasik 1-2 haftalik siirede suslar Ata
fen'e teslim edilmektedir. Suslarin teslim edilmesinden itibaren, otovaksinlerin iiretilmesi ve testleri
icin yaklasik 3-4 haftaya ihtiyag duyulmaktadir. Yani ornekleri gonderdikten 4-6 hafta sonra
otovaksin asilarinizi uygulayabilirsiniz.

14. Otovaksinin etkili oldugunu nasil anlayabilirim?

Hastaligin 6zelligine gore asilama Oncesi ve asilama sonrasi yapilacak testlerle, klinik gozlemleri,
verimlilik ve performans 6l¢iimleri ile asinin etkinligi test edebilirsiniz. Ornegin Mastitis i¢in; CMT
gibi Mastitis tarama testleri, hiicre sayimlari, bakteriyolojik laboratuvar ¢aligmalari ile Klinik ve
subklinik Mastitis oranlarinin belirlenmesi  asimin etkinligini ortaya koyacaktir. Ast etkinlik
sonuglarin Ata Fen ile paylagilmasi, aginin etkinliginin degerlendirilmesi ve daha sonraki asilarin
gelistirilmesi i¢in memnuniyetle karsilanacaktir.

15. Otovaksin iiretimi yasal midir, yasal cercevesi nedir?

Otovaksin Uretimi "Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yo6netmelik", Sekizinci Boliim, Otovaksinler;
Otovaksin iretimi, dagitimi, kullanimi, kayit ve bildirimleri, (MADDE 76) c¢ergevesinde
tanimlanmustir. Tlgili yonetmelik 24.12.2011 tarihli Resmi Gazetede 28152 sayili yonetmelik olarak
yaymlanmigtir. Yonetmelige T.C. Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanlii web sitesi
Mevzuat/yonetmelikler adresinden ulasabilirsiniz.
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