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ESTABLECE NORVAS PARA EL CONTROL DE LA VACUNA CONTRA EL CARBUNCLO BACTERI DI ANO DE LOS
ANl MALES SANTI AGO, 18 DE DI Cl EMBRE DE 1978.

N° 3042 / VISTCS: Lo dispuesto en el articulo N° 3 del Decreto Suprenmp N°
345, de 5 de Agosto de 1977, del Mnisterio de Agricultura, y

CONSI DERANDO

1. Que corresponde al Servicio Agricola y Ganadero el conbate y erradi caci 6n
de |l as enfernedades infecciosas de | os animales y aves.

2. Que para tales efectos se hace indi spensable establecer |as normas a que
deben soneterse | os productos innmunol 6gi cos, enpl eados en dichos fines.

RESUELVO

ARTI CULO 1°: Para conbatir el carbunclo bacteridiano en |os animales se
permitirad solanmente el enpleo de |a vacuna Sterne el aborada por |as cepas Bacillus
anthracis avirulentas no capsulada 34 — F.2 o la cepa CN — 3472. Dicas cepas
deberan conservarse liofilizadas con el fin de evitar disociaciones o pérdida de su
capaci dad anti géni ca.

ARTI CULO 2°: La vacuna de Sterne, anteriornente sefal ada, debera contener a
| o menos un 80% de esporas maduras de | as cepas citadas en el articulo anterior y
suspendi das en una sol uci 6n conpuesta de partes iguales de glicerina y solucién
salina fisioldgica con 0,05% de saponi na de probada cali dad conb coadyuvante.

ARTI CULO 3°: Para los efectos de |a el aboraci 6n de | a vacuna anti carbuncl osa,
est abl écese conp docunmento de referencia, |a nonografia cientifica y técnica N°
10 del Centro Pananericano de Zoonosis de la Oficina Sanitaria Pananeri cana.

ARTIi CULO 4°: La vacuna Sterne contra el carbunclo bacteridi ano, debera
ademas, cunplir con | os siguientes requisitos mninos:

a) Prueba de pureza: deber& contener sol anente esporas vivas de |las variantes
no encapsul adas de Bacillus anthracis, ya sefal adas en esta resol uci 6n

Para | a determ naci 6n de |a pureza de |a vacuna, se senbrara 1m, del producto
term nado en tubos con caldo thioglicolato, caldo nutritivo y agar Sabouraud. Los dos
primeros deben ser incubados por 14 dias a 37°C y el nedio Sabouraud debe ser
i ncubado por igual espacio de tienpo, a tenperatura de 20°C.

Los tubos con cal do se consideraran satisfactorios si presentan creciniento
caracteristico del gérnen, en forna de copos de al godén con sobrenadante claro. E

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 18-Dic-2021  paginalde 3


https://www.leychile.cl/

Resolucion 3042, AGRICULTURA (1978
A (978)

Biblioteca del Congreso :
Nacional de Chile / BCN Ley Chile
nmedi o Sabouraud no debe presentar desarroll o de hongos de ninguna especie.

b) Recuento de esporas: Para dicho recuento se puede usar el agar triptosa o
nmedi o G adstone — Fil des

La vacuna debe contener 10 millones de esporas viables por dosis para |a especie
bovina y 5 nillones para | as especies ovina, equina, caprina y porcina. En anbos
casos se establece una tolerancia de mas o nenos 5%

c) Disociacioén: Con un asa de naterial debe senbrarse seriada y
superficialmente en estrias, tres placas Petri con agar nutritivo, enriquecido con
25% de suero de caballo, de tal suerte que en la Gltim placa al nmenos, puedan
aparecer col oni as ai sl adas sobre el nedio.

Las placas asi senbradas se incubaran a 37°C en presencia de un 30% de COm
durante 72 horas. Al cabo de este tienpo, |as colonias observadas, deben ser del tipo
rugoso y opaco.

En caso contrario |la prueba no es satisfactoria.

d) Prueba de inocuidad: Se enpl earan cobayos de 500 granbs y se inocul aran por
via subcut anea con una dosis vacunal bovi na. Todos | os cobayos del peso nenci onado
deben sobrevivir durante un periodo de observaci 6n de 10 dias. Ninguno de estos
ani mal es debe nostrar edena persistente o progresivo. Puede aceptarse |esiones
transitorias, solanmente en el punto de inocul aci 6n

Ademas dos bovi nos y dos ovejas deberén inocul arse con 10 dosis bovinas.
Las reacciones | ocal es deben desaparecer a los 15 dias. En casi contrario la
prueba no es satisfactoria.

e) Prueba de potencia: 8 cobayos nachos de un peso fluctuante entre 500 y 600
granos se inocul ardn por via subcuténea, en |la regi6n del abdonen, con una dosis
de 0,05 m . del producto term nado contenido en 5 nillones de esporas viabl es.
Vei nti an di as después, |os cobayos vacunados seran desafiados con 1.000 dosis
| etal es 50% de una cepa de Bacillus anthracis tipo Pasteur |V, cuya virul encia haya
sido exal tada, por pasajes de cobayos. Las dosis de desafio seran determ nadas por
anélisis estadistico del resultado de titul aciones del nmaterial desafiante. A
m sno tienpo, 6 cobayos nmachos testigos se inocularan con 100 dosis |etal es de
m snmo nmaterial desafiante ya descrito.

Tanto | os cobayos vacunados, conp | os testigos, se observaran por espaci o de 10
dias. Si 1 de los 6 controles nuere dentro de |l os 10 dias posteriores al desafio o
si 1 o mas cuyes vacunados nueren dentro del misno |apso, |la prueba no se
considerara valida y debera ser repetida para su aprobaci 6n

Para que una prueba ya descrita sea valida, debe sobrevivir el 100% de | os
cobayos vacunados y norir el 100% de | os cobayos testigos, y es indispensable que |os
cobayos enpl eados sean machos de un peso no inferior a |los 500 granos.

f) Expiraci 6n del producto: La vacuna tendra un periodo de eficacia de dos
afios a partir de |la fecha de el aboraci 6n del producto.

ARTI CULO 5°: Prohibese el uso, venta o distribucién a cualquier titulo de
| as vacunas contra el carbunclo bacteridiano sin el control previo de calidad por
parte del Servicio Agricola y ganadero y su correspondi ente infornme satisfactorio.

ARTI CULO 6°: El incunplinmiento a |las disposiciones de |a presente Resol uci 6n
sera sanci onada de acuerdo a | o dispuesto en el articulo 4° del Decreto Suprenop
N° 345, de 5 de agosto de 1977, del Mnisterio de Agricultura.

ANOTESE, COMUNIi QUESE Y PUBLI QUESE
RAI MUNDO CORREA FABRES
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JEFE PROTECCI ON PECUARI A

Q Biblioteca del Congreso
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