
1 
 

 واکسن ثبت درخواست اولیه فرم ارزیابی

 1 تاریخ درخواست 

 2  نام شرکت متقاضی 

 3 نام و نام خانوادگی تکمیل کننده فرم و مسئولیت آن 

 نام تجاری :
 4 نام واکسن

 نام ژنریک:

PLH 5 نام کارخانه سازنده 
MAH 

 6 نام کشور سازنده 

 )نوع ماده غیر فعال کننده( کشته تک گانه وشامل

 7 نوع واکسن

 دوگانه و شامل
Excipient 

 نگهدارنده زنده

 (Stabilizerپایدارکننده)

 کشته+ زنده چند گانه و شامل

 توکسوئید 
DNA Vaccines 

 نوترکیب
Subunit Vaccines 

Gene deleted Vaccines 
Recombinant Vectored Vaccines 

Vectored Vaccines 
Plasmid Vectored Vaccines 

SPF تکثیر روی تخم مرغ 

 8 بستر یا نوع کشت سلولی جهت تهیه واکسن
Clean 

 تکثیر روی کشت سلول/ نوع کشت سلول

 تکثیر روی محیط کشت / نوع محیط کشت

 دام

 9 حیوان هدف

 طیور

 آبزیان

 سگ وگربه

 سایر

 لئوفیلیزه

 11 شکل واکسن

 حمل در ازت مایعو لئوفیلیزه 

 واکسن با پایه آبی با ذکر ادجونت آن

 (Solution)روغنی
 واکسن با پایه روغنی با ذکر ادجونت آن

 (Emulsion) روغنی

 می باشد اختصاصی همراه حلال
 11 در صورت نیاز به حلال

 می باشد اختصاصی فاقد حلال

 خوراکی

 12 روش تجویز

 غوطه وری

 قطره چشمی/ بینی

 اسپری

 عضلانی

 زیر پوستی تزریقی

 وریدی
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 )تزریق به تخم مرغ یا نسوج بال(تلقیحی

 صفاقی

 پلاستیکی

 ویال

 شکل بسته بندی

13 

 پلی پروپیلن

1تیپ   
 شیشه ای

2تیپ   

 پلاستیکی

 بطری
پروپیلنپلی   

1تیپ   
 شیشه ای

2تیپ   

 بلیستر 

 سرنگ 

  آمپول 

  شاسه 

 14 بسته بندی نهایی واکسن 

 15 عمر قفسه ای 

 16 شرایط نگهداری واکسن 
 17 نوع سویه یا سویه های بکار رفته در واکسن 

 18 روش و ملاحظات لازم در آماده سازی واکسن 

 19 )اولین واکسیناسیون( واکسیناسیونسن در زمان  

 21 (در صورت لزوم )یادآور سن در زمان واکسیناسیون 

 21 مدت زمان لازم برای شروع ایمنی زایی پس از تجویز 

 22 طول دوره ایمنی زایی)مدت زمان حفاظت( 

 23 تعداد موارد تجویز)نیاز یا عدم نیاز به یادآور( 

 24 (Protection rate)نرخ ایجاد حفاظت 

 25 (Relative percent survival) درصد نسبی زنده ماندن 

 26 جنس بسته بندی 

 

در لیست واکسن های  ،آیا مشابه این واکسن با مشخصات ذکر شده
نام واکسن و شرکت سازنده عنوان  ، اگر بلی ایران ثبت شده است

.شود  
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