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ESTABLECE REQUI SI TOS PARA TUBERCULI NAS PPD BOVI NA Y AVI AR PARA USO CON FI NES
DI AGNOSTI CCS

Nom 1.848 exenta.- Santiago, 17 de nmarzo de 2011

Vi stos: Las di sposiciones contenidas en el Ley 18.755, Orgéanica del Servicio
Agricola y Ganadero; el DFL R R A N 16, de 1963, de Sanidad y Protecci 6n Ani nal
decreto del Mnisterio de Agricultura N° 25, de 2005, Regl anento de Productos
Far macéuti cos de Uso Excl usivanmente Veterinario; los informes de Conité de |a OVS
en Patrones Biol 6gicos, "Nota Técnica N° 17 Rev. 1 OPS/OM5" y el "Manual de |as
pruebas de diagnostico y de las vacunas para |los aninales terrestres”, de la
Organi zaci 6n Mundi al de Sanidad Animal (O E).

Consi der ando:

Que es funcio6n del Servicio Agricola y Ganadero adoptar |as nedidas tendientes
a controlar y erradicar |as enfernedades que afectan |a sal ud ani mal

Que el Servicio Agricola y Ganadero considera que es necesari o establ ecer |os
requi sitos técnicos que deben cunplir las Tuberculinas PPD Bovina y Aviar que se
deseen registrar en el pais con fines diagnésticos, para ser utilizadas en el marco
del Control y Erradicaci 6n de | a Tubercul osi s Bovi na.

Que producto del avance tecnol 6gi co es necesario actualizar |as pruebas
di agnésticas que faciliten |la detecci 6n de |a tubercul osis bovina.

Resuel vo

1.- Establ écense | os siguientes requisitos generales para |as Tuberculinas PPD
que se utilicen en el pais:

a) La fabricaci 6n, control de calidad, validacién y estandari zaci 6n deberan
cunplir con los requerimentos y reconendaci ones est abl eci dos por organi snos

i nternaci onal es de referencia y con | os requisitos establ ecidos en el Reglanento de
Product os Farnmacéuti cos de Uso Exclusivanente Veterinario.

b) Esterilidad y Pureza: deberan estar |ibre de microorgani snmos contam nantes
vivos o muertos, distintos a |os declarados en la fornula del producto.

c) Especi ficidad: s6lo deberan ser capaz de producir una reacci 6n de

hi persensi bi |l i dad retardada en aquel | os ani mal es sensi bl es a microorgani snos de |a
m sma especie y no por otros del conplejo tubercul osis.

d) Seguri dad: no deberan producir reacciones adversas indeseadas |ocal es (efectos
irritantes) ni sisténicas (efectos toxicos).

e) Conservantes: sOlo se podra utilizar Fenol y dicerol conb agentes
conservantes, cuyas concentraciones no podran ser superiores al 0.5%p/v y 10%p/v,
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respecti vanente.

f) PH. no podra ser superior a 7.0 += 0.5.

g) Condi ci ones de al nacenam ento: |as tuberculinas |iquidas deberan protegerse de
la luz y mantenerse a tenperatura de refrigeracién 5 £ 3°C. Las preparaci ones
liofilizadas podran nmantenerse a tenperaturas que no excedan | os 25°C y protegidas
de la luz.

2.- Los requisitos adicionales para | a Tuberculina PPD Bovi na son:

a) Cepa: debera ser el aborada solanmente a partir de Mycobacterium bovis, cepa AN5.
b) Potenci a: |a actividad biol 6gi ca debera ser entre 20.000 - 48.750 U/m,

equi val ente al 61,5% - 150% del patron internacional reconmendado por |a

Organi zaci 6n Mundial de la Salud (32.500 U /m), con un 95% de confi anza.

3.- Los requisitos adicionales para | a Tuberculina PPD Aviar son:

a) Cepa: debera ser el aborada solanente a partir de Mycobacterium avium cepa D4
ER.

b) Potencia: la actividad biol 6gi ca debera ser entre 20.000 - 25.000 U /nm,

equi val ente al 80% - 100% del patroén internaci onal reconendado por |a Organi zaci 6n
Mundi al de la Salud (25.000 U /m), con un 95% de confi anza.

Anot ese, notifiquese y publiquese.- Victor Venegas Venegas, Director
Naci onal Servicio Agricola y Ganadero.
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