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AZS TOCT:2023
MUQaDDIM®

1 Bu standart “"Azerbaycan Respublikasinin Kend Tasarrifati Nazirliyinin Uzimgllik ve
Serabgilig EImi Tadgiqat Institutu” publik hiquqi sexs tersfindan tarsfindan islenib -
hazirlanib.

2 “Uzumgulik ve serabgilig mshsullari’nin  standartlasdiriimasi (zre Texniki Komite
(AZSTAND/TK 39) terafinden teqdim edilib.

3 “Azerbaycan Standartlagdirma Institutu” publik hiqugi sexsin sayl
y ” 2023-cu il tarixli gerari ile tasdiq edilib ve qlivvaya minib.

4 Bu standart TOCT 32061-2013 “Tpoaykuma BuUHoAenbyeckas. YnakoBka, MapKMpoBKa,
TpaHCnopTMpOBaHue 1 xpaHeHue” ila eynidir.

This standard is identical (IDT) FTOCT 32061-2013 “lNpoaykunsa BuHogenb4yeckas. Ynakoska,
MapKMpoOBKa, TPAHCNOPTUPOBaHME U XpaHeHue”

5 ilk dafs tatbiq olunur.
6 Dovlat standartinda muayyan edilen talablarin beynalxalq standartlara, norma, gayda ve
tovsiyalere ve diger dovlstlerin mivafig muiteraqqi milli standartlarina, elm, texnika ve

texnologiyanin muasir nailiyystlarine asaslanmasini misyysan etmak Ugun standartin dovri
yoxlama muddsati 1 ildir.
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AZORBAYCAN RESPUBLIKASININ DOVLOT STANDARTI

Baytarliq preparatlarinin zararsizliyinin
muayyan edilmasi tsullari
AZS TOCT:2023
Methods of determining the harmlessness
of veterinary preparations.

Tetbiq edilma tarixi “___” 2023-cu il

1 iSTIFAD® SAH®SI

Bu standart baytarligda istifads U¢tin nazards tutulmus baytarliq preparatlarinin (bundan
sonra - baytarliq preparatlar) tahlikasizliyini ve toksikliyini miayyan etmak tUsullarina samil
edilir vo onun dozalasdiriimasini, baytarliqg preparatlarinin tatbiqgi Usullarini, onlarin sinaq
ndvlerini muayyan edir.

2 NORMATIV iSTINADLAR
Bu standartda asagidaki normativ standartlardan istifade edir:

FOCT 6709-72 Boga auctunnupoBaHHas. TexHuyeckune ycnosus (Distilla edilmis su.
Texniki spesifikasiyalar);

TOCT 8074-82 Mwukpockonbl WHCTPYMEHTanbHble. TWuMbl, OCHOBHbIE MapamMeTpbl W
pa3mepsbl. TexHnyeckme TpeboBaHus (Instrumental mikroskoplar. Névler, esas parametrlar va
Olcular. Texniki talabler);

TOCT 18300-87 CnupT 9TUNOBLIA PEKTUMDUKOBAHHBIN TEXHUYECKUA. TexHu4Yeckme
ycnoBusa (Rektifikasiya edilmis texniki etil spirti. Texniki sertlar);

FOCT 22280-76 PeaktuBbl. HaTtpun nmMMOHHOKUCNLIM 5,5-BoaHbIN.  TexHu4eckune
ycnoBusa (Reagentlar. Natrium sitrat tursusu 5,5 sulu. Texniki sartlar);

OCT 22967-90 LUnpuubl MEOULIMHCKME MHBEKLMOHHbIE MHOIOKPATHOrO MPUMEHEHUS.
Obwwwme TexHnYeckne TpeboBaHus U MeToAbl UcnbiTaHui (Cox istifade edilen tibbi inyeksiya
Ucun sprisler. Umumi texniki telabler va sinaq tsullari);

[OCT 24861-2005 LWnpuubl MHBEKUNOHHBbIE OAHOKPATHOTO  NMPUMEHEHMS. Obwme
TexHu4eckune ycrnosus. (Birdafalik inyeksiya tgln sprislar. Umumi texniki talabler);

FOCT 25046-2005 Wrnbl WHBEKUMOHHbIE OOHOPA30BOro npumMeHeHnsd. OCHOBHblEe
pasmepbl. TexHnyeckne tpebosaHusa. Metogpl ncnoitanun (Birdafalik inyeksiya Ggln iynaler.
Osas Olcular. Texniki telabler. Test tsullari);

FOCT 25336-82 Nocyna 1 o6opyagoBaHue nabopaTtopHble CTEKNsIHHbIE. TUMbl, OCHOBHbIE
napameTpbl 1 pa3mepsbl (Laboratoriya susa qablari ve avadanhiglari, Novleri, esas parametrlari
ve Olguleri);

FOCT 25377-2015 WUrnbl MHBbEKUMOHHbIE MHOrOKPaTHOro MPUMEHEHUs. TexHudeckmne
ycnosus (Yenidan istifads edils bilan inyeksiya Ggtn iynaler. Texniki sartlor);
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FOCT 28085-2013 CpeactBa nekapcTBEHHble Ouornorndeckme Ona BeTEepPUHAPHOro
npumeHeHna. Metoq 6akTepmMonorn4eckoro KOHTPONs CTEPUITbHOCTMU,

FOCT 29230-91 (ISO 835-2007);

FOCT 31929-2013 CpefgctBa fekapCTBEHHble Af11 BETEPUHAPHOro MPUMEHEHUS.
MpaBsuna npuemkn, metoabl otbéopa npob (Baytarliqda istifade Ggln baytarliq preparatlari.
Qabul gaydalari, nimuna goétirma Usullar)

Qeyd - Bu standartdan istifade ederken, Vergiler Nazirliyinin resmi saytinda texniki
tonzimleme ve metrologiya agentliklerinin internet ve ya illik malumatlarina ssasen ictimai
mealumat sistemindeki istinad standartlarinin etibarliligini yoxlamaq meslehatdir. Cari il Ggln
“Milli Standartlar’ ayllq melumat indeksinin buraxilislarina esasen lIstinad standarti
dayisdirilerse (dayisdirilirse), bu standartdan istifade edarkan siz dayigdirilimis standarti rehbar
tutmalisiniz. ©ger istinad standarti deyisdiriimaden lagv edilirse, 0 zaman istinadin aparildigi
muddea bu istinaddan tesirlenmayen hadde samil edilir.

4 UMUMI MUDDSALAR

Butun baytarliq preparatlari tehliikasizlik ve (ve ya) toksiklik Ggun sinagdan kegirilir. Eyni
zamanda baytarliq preparatlarinin tahlikasizliyini xarakterize eden gdstaricilar, tayinatdan,
dozadan ve tatbiq Usulundan asili olaraq dayisa bilar. Tarkibinda inaktivliesdirilmis virus olan
bioloji baytarliqg preparatlarinda inaktiviesmanin tamligi laboratoriya heyvanlarinda ve ya
hiiceyro kulturalarinda muayyan edilir. Bakterial vaksinlarin inaktiviesdiriimasinin tamligi
onlarin sterilliyinin yoxlanilmasi ila, toksikliyi ise heyvanlar Uzesrinds sinaqdan kegirilmakla
muayyan edilir. Butlin inyeksiya preparatlari, géz damcilari, malhamlar, plyonkalar ve miayyan
bir preparat tcln normativ senaddsa mivafiq tslimatlar olan digar preparatlar da sterillik
sinagina yoxlanilir. Bakterial endotoksinlarin pirogenliyi va (va ya) tarkibi inyeksiya tcln
nazerds tutulmus preparatlarda ve mahlullarda musyyen edilir. Farmakoloji preparatlarda, bir
gayda olaraq, laboratoriya heyvanlarinda toksiklik ve yuxarida gdsterilen digar gdstericilar
preparatin teyinatina uygun olarag maayyan edilir.

5 NUMUN® GOTURM®

Baytarliq preparatinin tahlikasizliyinin (toksikliyini) yoxlaniimasi tg¢lin nimuna NOCT
31929 uzre aparilir.

6 MATERIALLAR V8 HEYVANLAR

istonilon markali laboratoriya sentrifugasi.;

istenilon markali termostat. ;

Maisat soyuducusu. ;

Ovoskop. ;

FOCT 8074 uzra bioloji mikroskop. ;

FOCT 29230 tizre 1-den 10 sm3-a gadar tutumlu dlgcma pipetleri. ;

FOCT 22967 ve NOCT 24861 uzra 1-den 5 sm3-a qadar oOlgulu sprisler. TOCT 2537 va
FOCT 2537 uzrs inyesiya iynaleri ;

FOCT 25046. 1 mm diametrli aridilmig iynaler. ;

Muxtelif tutumlu slise gablar. ;

FOCT 25336 uzra sinaq suseleri. ;

Rezin va ya pambiq tixaclar. ;
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pipetlori. ;

Zond. ;

FOCT 6709 Uzre distille edilmis su. ;

Inneksiya tiglin su. ;

FOCT 18300 uzrs rektifikasiya edilmis etil spirti. ;

Natrium xlorid mahlulu 0,9%-li (izotonik). ;

FOCT 22280 Uzrs 3 ion avez edilmis natrium sitrat. ;

muhiti: 5%-li inaktiviagdiriimis iribuynuzlu heyvanlarin gan serumu ile Consona uygun
olaraq Earl mahlulunda 0,5%-li laktalbumin hidrolizati. ;

Toyuq eritrositlarinin 1% va 5%-li suspenziyalari. ;

Toyuq fibroblast hiceyralerinin ilkin kulturasi. VERO-nun (qus metapnevmovirusunun)
davamli kulturasi. ;

Yas! 6 aydan yuxari olan donor xoruzlar. ;

Ordak embrionlari 10-12 ginlik. 10-12 glnlik SPF toyuq embrionlari.
Toyuglar. ;

SPF toyuqlart. ;

AQ sicanlar. ;

Ag sicovullar. ;

Hind donuzlari. ;

Dovsanlar. ;

Balaitler. ;

Nutria. ;

Qoyun. ;

Buzovlar. ;

7 TEST® HAZIRLIQ

7.1 Baytarliqg preparatlarinin maye formalarinin tahlikasizliyini yoxlamaq Uctlin orta
nimunadan lazimi sayda gablasdirma vahidleri (ampullar, flakonlar va s.) secilir va qarisiq
ndmuna hazirlanir, onlardan barabar hacmda preparat vasitasi secilir ve onlar steril slisaya
(sinaq slgesine) kocurdlir. Qarisig numunadan laboratoriya numunasi goturalir ve
tohlikesizlik sinagi tgln istifade olunur. Heyvanlar Uzarinda sinaqdan kegiriimazdan avval
diggatle qarigdirilir.

7.2 Baytarlig preparatlarinin liyofillagdirilmis formalari avvalce konkret preparat vasitesi
Ucun normativ senada uygun olaraq steril halledicide (durulasdiricida) yeniden suspenziya
edilir. Laboratoriya nimunasi 7.1-da go6starildiyi kimi hazirlanir.

7.3 Heyvanlarin hazirlanmasi.

7.3.1 Baytarliq preparatlarinin tahltkasizliyini yoxlamaq Uctn istifade edilon heyvanlar
yalniz yoluxucu xastaliklare gore saglam heyvandarliq tasarrifatlarindan goétartlar.

7.3.2 Zoeraorsizliyi yoxlamag lcun karantinde saxlanilmis kliniki saglam heyvanlardan
tocriiba ve nazarat gruplar yaradilir. Lazim galerse, muayyan bir preparat U¢lin normativ
senadda gosterilon heyvanlar xususi antikorlarin olmasi Ggtin sinagdan kegirilir. Sinaqg tgtn
istifade olunan heyvanlarin névd, cinsi, ¢akisi, yasi ve sayi konkret preparat vasitasi ticin onun
normative texniki senadinda gostarilmalidir.

7.3.3 Heyvanlar her bir spesifik heyvan ndévinin va yasi Uglin miayyan edilmis sabit
balanslasdirilmis yem rasionuna uygun saxlaniimahdir.

7.3.4 Butun heyvanlar sinaqdan an azi 24 saat svval sinaq otagina kogurulmalidir.

7.3.5 Heyvanlardan tacribads bir deofe istifade edilir, hamin heyvanlarin tokrar
istifadesina yol verilmir. Baytarliq preparatlarinin tahlikasizliyini avvallar digar gostariciler tizra
sinaq Ucun istifade edilmis heyvanlar tzarinde sinagdan kegirmasina icaza verilmir.
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8 BAYTARLIQ PREPARATLARININ Q9BULU USULLARI

Baytarliq preparatlarinin tehlikssizliyi sinaqdan kegirilarken asagidaki tetbiq Usullarindan
istifada olunur:

a) azeladaxili - preparatin sinaq dozasi heyvanin bud azalasina (i¢ ve ya xarici hissasina)
va ya boyunun orta ti¢cda bir hissasina yeridilir; ve ya qusun dos azalssi;

b) venadaxili - preparatin sinaq dozasi sigan quyrugunun yan damarlarindan birina va ya
dovsanin qulaginin damarina ve ya basqa bir heyvanin slgatan venasina inyeksiya edilir.
istifadedan evval preparat +37°C-a gadar qizdirihr. Tadgig olunan preparat Ug¢in normativ
texniki senadds basga hal nazardas tutulmayibsa, inyeksiyanin siirsti 0,1 sm®/s olmalidir;

c) intraperitoneal - preparatin sinaq dozasi qarin bosluguna inyeksiya edilir;

d) derialti - preparatin sinaq dozasi heyvanin derisi altina, adstan (boyun, bud)
nahiyyasine yeridilir;

e) oral - preparatin sinaq dozasi acqarina, rezin zond, spris va ya iynadan istifade edarak
heyvanin agzindan madadaxili olaraq verilir. Preparat gida ile gebul edilir, yemin bittn hissalari
yeyilir va ya butin maye icilir. Heyvanlara va quslara preparat gabul edildikden 2-3 saat
kecdikdan sonar su ve yem verilmalidir

f) xarici:

1) transdermal - preparat misyyan dozalarda ve konsentrasiyalarda heyvanin kasilmis
va ya qirxilmis sahasina tatbiq olunur. dari (kremlar ve plastriar bu sakilds tatbiq oluna bilar);

2) heyvanlar miayyan konsentrasiyali ve hacmli bir preparatin mahlulunda verilmig
ekspozisiya ile yuyulur (vaxtinda);

3) preparat heyvanin gézunin konyunktival kisasina, burundaxili olarag ve ya miayyan
bir derman vasitasi U¢lin onun normativ senadinde nazarde tutulmus basga Usulla daxil
etmakla selikli gisalara tetbiq edilir;

g) intraserebral - preparat birbasa heyvanin beynina yeridilir;

h) deriici - preparat dearinin darin tebagalarine inyeksiya edilir;

1) intratekal - preparat birbasa mearkazi sinir sistemina daxil olmasini temin etmak Ug¢ln
onurga beynini shata edan bosluga yeridilir;

J) intraqoitral - preparat birbasa qusun dancayina (¢inadanina) yeridilir.

9 TOHLUK®SIZLIK TESTIND® iSTIFAD® OLUNAN PREPARATLARIN DOZALARI

9.1 Canli virus peyvandlerinin heyvanlara azaladaxili yeridilmasi zamani tehlikasizliyinin
yoxlaniimasi, bir qayda olaraq, 10 dozada, inaktivlesdirilmis vaksinlarin ise, miuayyan bir
preparat Ucln normativ senadinde basqa hal naezards tutulmayibsa, iki- dérd gat dozada,
aparilir. Bakterial vaksinler adaten ikigat dozada tatbiq edilir. Agiz boslugundan gabul edilan
preparatin hacmi: sican t¢tn - 0,5-1,0 sm?, hind donuzu tgtin - 1,0-10 sm?, dovsan {gln - 3
sm?®. intraserebral gebul yolu ile a§ sican Ugciin preparatin dozasi 0,03 sm?® teskil edir.
Venadaxili tetbig edildikds, preparatin dozasi sigcan Ggln 0,5 sm?, dovsan (¢in ise 1 sm?® taskil
edir.

9.2 Allergik tasir muayyan edilorken dari ve selikli gisalara tatbiq olunan preparatin
dozalari konkret darman vasitesi tU¢in normativ senadda gdsterilir.

9.3 Bes gunluk clcaler (sufreler) ucuna nazik boru taxilmis spris vasitesile birbasa
cinadana (cinadanina) yeridilir.

9.4 Reaktogenliyi yoxlayarken, darman istifads U¢iin talimata uygun olaraq tovsiya olunan
terapevtik dozada tetbiq olunur.

9.5 Heyvanlar 5-12 giin arzinda mugahida edilir.
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10 Laborator heyvanlarda va ya hiiceyra kulturasinda peyvandlarin inaktivlogdirilmasi
(toksikliyiyinin va virulentliyinin) tamhginin miayyan edilmasi

inaktivlesdirilmis derman vasitslerinin inaktiviesdirilmasinin tamhigi (toksikliyi ve
virulentliyi) yoxlanilir. Qusculugda istifade tcglin nazarda tutulan virus vaksinlari Ggun testlar
toyuq embrionlari, érdak ve toyuq fibroblast hiiceyre kulturalari Gzarinds aparilir; quduziuqg
vaksinlari ag sicanlarda sinaqdan kegirilir. Bakterial vaksinlards inaktiviegsmanin tamligi FTOCT
28085 uzre teyin olunan sterillik gostaricisi ve eksperimental bioloji modellar (siganlar) tgin
zororsizliyi ile xarakterize olunur. Ev quslarinda patogenin ndvindan asili olaraq asagidaki
testlor aparilir:

- Canl orto- ve paramiksoviruslarin (Nyukasl xastsliyi, qus gripi) terkibi misayyan
edilerkan vaksin toyug embrionlarinin allantois bogluguna ve embrionlarin Gzarinde mayeya
yeridilir, yoluxmus toyuq va 6rdek embrionlarindan xoruz eritrositlarinin 5%-li suspenziyasi ile
damci aglutinasiya reaksiyalarinda arasdirilir. Ainmig natice musbat olarsa, ikigat sayda
embrion Uzarinds ikinci kegid hayata kegirilir. Musbat natice tesdiglanarse, preparatin partiyasi
roedd edilir.

- Diri koronavirusun (toyuglarin infeksion bronxiti) terkibi muayyan ediloerken, toyuq
embrionlarinin allantois membranina yoluxdurmagla vaksinin iki ardicil kegidi aparilir.
inkubasiya dévriiniin sonunda embrionlar aseptik sakilde acilir ve patoloji dsyisiklikler nazere
alinir (artim langimasi, “cirtdanliq”, embrionun topa bukulmasi).

-Birinci kecidin embrionlarinda xarakterik dayisikliklor askar edilarss, ikigat sayda
embrion Gzerinda peyvendin ikinci kecidi hayata kecirilir. Embrionlarda yeniden dayisikliklar
askar edilarsa, derman seriyasi radd edilir.

- Birnaviridlarin (infeksion bursal xastaliyi) terkibini teyin edarkan toyug embrionlarina sini
hava kameras| vasitasile peyvendi yeriderek stni bursa nahiyssindaki xorioallantois
membranina yoluxdurmagqla ardicil iki kecid aparilir. inkubasiya dévriiniin sonunda galan diri
embrionlar zadslanmaleri (bas ve alt ¢cena alti boslugunun sismasi, azslelarde gansizmalar,
garaciyearin dayismasi, boylmenin gerilemasi) nazara alinmaqgla pargalanir. Birinci kegidin
embrionlarindan birlasdirilmis nimuna ikinci son kecidi hayata kecirmak tg¢in istifada olunur,
bu da oxsar sekildsa aparilir.

-Diri CCY-76 virusunun tarkibini teyin edarkan, peyvendin iki ardicil kegidi 6rdak
embrionlarinda, sonra RGA-da (hemagliitinasiya reaksiyasi) aparilir. ikinci kegidin her bir
embrionundan ayrica toplanan ekstraembrional maye, xoruz eritrositlerinin 5% -li suspenziyasi
ile RHA-nin damci reaksiyasinda hemaglitinasiya fealiyyati Ucgln yoxlaniir. RGA
(hemaglitinasiya reaksiyasi) musbat olarsa, ikigat sayda embrion (zerinda takrar kecid.
Misbat RGA (hemaglitinasiya reaksiyasi) naticasi tesdiglenarsa, preparatin partiyasi radd
edilir.

- Metapnevmoviruslari tayin edarkan, toyuq fibroblast hiiceyralarinin (REO) ve ya VERO-
nun ilkin kulturasinda Gg¢ ardicil kegid aparilir. @ger toyuq fibroblast hiiceyra kulturasina ikinci
kecidden sonra qus reovirusu va ya qus metapnevmovirusu uUgln xarakterik olan sitopatogen
tosir varsa, preparatin partiyasi radd edilir.

-Quduziuga gargi vaksinlerds aktiv virusun olub-olmamasi yoxlanilarkan peyvand
sicanlarin beynina yeridilir. Heyvanlar 21 giin arzinde musahida edilir. Vaksinin terkibinda olan
quduzluq virusu si¢canlar sag qaldiqda tasirsiz hesab olunur. ©n azi bir sigan quduzlugun Klinik
slamatleri ilo xestelenarse, hemin vaksin seriyasi radd edilir. Oli sicanlarin beyinleri
immunofluoressensiya reaksiyasi ile yoxlanilir. Siganlarin beyin yaxmalarinda quduzlug virusu
askar edilmamealidir.
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ICS 11.220

Osas sozlear: baytarliq preparatlari, nUmuna goturma, laborator heyvanlar, allergik tasir .
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