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ESTABLECE REQUISITOS PARA
TUBERCULINAS PPD BOVINA Y AVIAR
PARA USO CON FINES DIAGNOSTICOS
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No / VISTOS: Las disposiciones contenidas en el Ley 18.755,
Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el DFL R.R.A. N° 16 de 1963, de Sanidad y
Proteccién Animal; Decreto del Ministerio de Agricultura N° 25 de 2005, Reglamento de
Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario; los informes de Comité de la
OMS en Patrones Bioldgicos, “Nota Técnica N°© 17 Rev. 1 OPS/OMS” y el “Manual de las
pruebas de diagndstico y de las vacunas para los animales terrestres”, de la Organizacidn
Mundial de Sanidad Animal (OIE).
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L ?Sg\bD\CA m Que es funcién del Servicio Agricola y Ganadero,
< (’\/’Qj%'doptar las medidas tendientes a controlar y erradicar las enfermedades que afectan la
s\ _“salud Animal.

Que el Servicio Agricola y Ganadero considera que
es necesario establecer los requisitos técnicos que deben cumplir las Tuberculinas PPD
Bovina y Aviar que se deseen registrar en el pais con fines diagnodsticos, para ser utilizadas
en el marco del Control y Erradicacion de la Tuberculosis Bovina.

Que producto del avance tecnoldgico es necesario
actualizar las pruebas diagndsticas que faciliten la deteccion de la tuberculosis bovina.

RESUELVO

1.- ESTABLECESE los siguientes requisitos generales para las Tuberculinas PPD que se
utilicen en el pais:

a) La fabricacidn, control de calidad, validacion y estandarizacién deberan cumplir con los
requerimientos y recomendaciones establecidos por organismos internacionales de
referencia y con los requisitos establecidos en el Reglamento de Productos
Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario.

b) Esterilidad y Pureza: deberan estar libre de microorganismos contaminantes vivos o
muertos, distintos a los declarados en la formula del producto.
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c) Especificidad: sélo deberan ser capaz de producir una reaccién de hipersensibilidad
retardada en aquellos animales sensibles a microorganismos de la misma especie y no
por otros del complejo tuberculosis.

d) Seguridad: no deberan producir reacciones adversas indeseadas locales (efectos
irritantes) ni sistémicas (efectos téxicos).

e) Conservantes: solo se podra utilizar Fenol y Glicerol como agentes conservantes,
cuyas concentraciones no podran ser superiores al 0.5% p/v y 10% p/v
respectivamente.

f) pH: no podra ser superior a 7.0 £ 0.5.

g) Condiciones de almacenamiento: las tuberculinas liquidas deberdn protegerse de la
luz y mantenerse a temperatura de refrigeracion 5 + 3°C. Las preparaciones
liofilizadas podran mantenerse a temperaturas que no excedan los 25°C y protegidas
de la luz.

2.- Los requisitos adicionales para la Tuberculina PPD Bovina son:

a) Cepa: debera ser elaborada solamente a partir de Mycobacterium bovis, cepa AN5.

.. D) Potencia: la actividad bioldgica debera ser entre 20.000 - 48.750 UI/ml, equivalente
g>.  al 61,5% - 150% del patrén internacional recomendado por la Organizacién Mundial de
/E' “7¢‘=1 la Salud (32.500 UI/ml), con un 95% de confianza.
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* /fé/) Cepa: debera ser elaborada solamente a partir de Mycobacterium avium, cepa D4 ER.

b) Potencia: la actividad bioldgica deberad ser entre 20.000 - 25.000 UI/ml, equivalente
al 80% - 100% del patron internacional recomendado por la Organizacidon Mundial de la
Salud (25.000 UI/ml), con un 95% de confianza.

ANOTESE, NOTIFIQUESE Y PUB ESE

O DIRECTOR
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Direccién Nacional

- Direcciones Regionales

- Division Juridica

- Divisién Proteccién Pecuaria
- Subdepto. Registro y Control de Medicamentos Veterinarios
- Subdepto.Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias

- Unidad Normativa

- Unidad de Comunicacién y Prensa.

- Oficina de Partes
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