PROCES-VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION BELGE DE PHARMACOPEE -
SOUS-COMMISSION DE BIOLOGIE - DU 02/05/2022

14 membres sont présents.
La séance est ouverte a 14h sous la présidence du Dr Waeterloos.

Remarque générale : tous les avis sont rendus par consensus sauf si un résultat de vote est mentionné.

1. APPROBATION DE L'ORDRE DU JOUR

2. SIGNALEMENT DE CONFLIT D'INTERETS

Conformément a la politique menée par I'’AFMPS et aux procédures relatives a la gestion des conflits
d’intéréts, les membres et les participants présents ont signalé en début de séance tout éventuel conflit
d’intéréts sur les matiéres ou dossiers mis a I'ordre du jour.

3. APPROBATION DU PROCES-VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION BELGE DE
PHARMACOPEE - SOUS-COMMISSION DE BIOLOGIE - DU 18/10/2021

Ce procés-verbal est approuvé sans commentaires.

4. EXAMEN DES PROJETS EUROPEENS DE MONOGRAPHIES

PHARMEUROPA 34.1

Les monographies suivantes ont été examinées:
e Colony-forming cell assay for human haematopoietic progenitor cells (2.7.28), doc. PA/PH/Exp.
CTP/T (21) 18 ANP
e Nucleated cell count and viability (2.7.29), doc. PA/PH/Exp. CTP/T (21) 17 ANP

La Commission de Pharmacopée a décidé quels commentaires doivent étre pris en considération pour
transmission a I'EDQM.

PHARMEUROPA 34.2

Les monographies suivantes ont été examinées:

e Mycoplasmas (2.6.7), doc. PA/PH/Exp. MYC/T (21) 1 ANP
Monocyte-activation test (2.6.30), doc. PA/PH/Exp. BET/T (19) 13 ANP
Assay of PHL P 5 allergen (2.7.37), doc. PA/PH/Exp. ALG/T (21) 6 ANP
Comparability of alternative analytical procedures (5.27), doc. PA/PH/Exp. MG/T (18) 23 ANP
Chicken flocks free from specified pathogens for the production and quality control of vaccines
(5.2.2), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (22) 4 ANP
Avian infectious bronchitis vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 42 ANP
Avian infectious bursal disease vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 43 ANP
Porcine influenza vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 44 ANP
Egg drop syndrome '76 vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 45 ANP
Aujeszky's disease vaccine (inactivated) for pigs, doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 39 ANP




Equine influenza vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 40 ANP

Newcastle disease vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 41 ANP

Avian paramyxovirus 3 vaccine (inactivated) for turkeys, doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 46 ANP
Mycoplasma gallisepticum vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 47 ANP
Salmonella enteritidis vaccine (inactivated) for chickens, doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 48 ANP
Salmonella typhimurium vaccine (inactivated) for chickens, doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 49 ANP
Avian infectious encephalomyelitis vaccine (live), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 50 ANP

Fowl cholera vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (21) 51 ANP

Rabbit haemorrhagic disease vaccine (inactivated), doc. PA/PH/Exp. 15V/T (22) 3 ANP

La Commission de Pharmacopée a décidé quels commentaires doivent étre pris en considération pour
transmission a I'EDQM.

AUTRES POINTS

Pas d’application pour cette réunion.
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