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ANTECEDENTES (2010-11)

2010.

Francia identifica RHDVa al detectar
brotes que cursaban de forma
atipica

2011.

Se manifiesta en Espana: alta
mortalidad en gazapos segun sector
cunicola (INTERCUN).

Ausencia de comunicacion oficial de
focos de RHDVa en Espana.
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Fuente: Dr. Francisco Parra
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ANTECEDENTES (2012)

o Julioy octubre : el MAGRAMA mantiene reuniones
con INTERCUN, AEMPS y Laboratorios
productores de vacuna

J

Desarrollo de una nueva vacuna.

 Noviembre : Inicio de Prueba de concepto en el
LCV de Algete.
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PRUEBA DE CONCEPTO

Noviembre-diciembre 2012 en LCV Algete

OBJETIVO:

- Demostrar que el aislado RHDV-N11 sirve como
candidato para una nueva vacuna tras su inactivacion.

RESULTADOQOS:

Todos los animales vacunados con el RHDV-N11 inactivado con
BPL sobrevivieron a un desafio con el virus homaologo.

La mortalidad de los animales no vacunados y desafiados a 34 dias
de vida fue del 41,6% (5 de 12).

La mortalidad de los animales no vacunados y desafiados a 42 dias
de vida fue del 8,3% (1 de 12).
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ANTECEDENTES (2013)

Reuniones CCAA y sector :
Ausencia de Tarjeta Verde y de Comunicacion Oficial de Focos

I

I

Programa de vigilancia

Autorizacion excepcional

Datos LCV Algete

2011 2012 2013
5 muestras 6 muestras 320 muestras
Ceuta Andalucia Andalucia, Aragon, Canarias, Cantabria,
Madrid Castilla-La M_a_ncha, Cgs_.tilla y Le_:c’)n,
Navarra, Galicia, La Rioja, Murcia
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PROGRAMA DE VIGILANCIA
2013
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OBJETIVO

e Situacion
epidemioldgica RHD-Va

« Evaluar el grado de
proteccion de la vacuna
clasica frente a RHDVa




i i o . PROGRAMA VIGILANCIA 2013

6.805.332 animales en 3.271 explotaciones

Sera objeto del programa todas las explotaciones
de cualquier clasificacion zootecnica

En octubre, noviembre y diciembre 2013

Vigilancia pasiva y activa clinica
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ESQUEMA VIGILANCIA RHD

VIGILANCIA
PASIVA

VIGILANCIA ACTIVA
CLINICA: visitas

N

Existencia de
sintomatologia con
mortalidad

Ausencia
sintomatologia

Investigacion casos

2012-2013

Toma de
muestras
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VIGILANCIA ACTIVA CLINICA

Visitas a explotaciones de

CCAA comerciales (datos
forma aleatoria : REGA act. 01/06/2013)
Andalucia 205
Aragon
Asturias
95/10 Baleares

Canarias

Si hay mortalidad, toma

de muestras higado hasta

un maximo de 5 Catatufa
Recopilacion casos afios -
anteriores

Informe mensual -
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DIAGNOSTICO LABORATORIAL

 Por laboratorios autorizados o directamente a
Algete (ELISA DAS)

 Positivos /> RT-PCR en
Algete
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Datos LCV 2013

— 78 explotaciones :38 positivas

N° explotaciones positivas en LCV por CA
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REGION DE MURCI.
CASTILLA Y LEON.
CASTILLA LA MAN.

COMUNIDAD FORAL.
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AUTORIZACION EXCEPCIONAL
VACUNA RHDVa
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VACUNA

e Autorizacion de fabricacion bajo circunstancias
excepcionales (art. 29, RD 1246/2008, de
medicamentos veterinarios)

¢

SITUACION EPIZOOTICA GRAVE
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PROCESO DE AUTORIZACION

MAGRAMA > Solicita autorizacion AEMPS

Informe situacion epidemiologica
grave

Emite autorizacion provisional por
1 ano

LABORATORIO pasado 1 ano solicita
autorizacion de comercializacion (Guia MUMS)



CONDICIONES LABORATORIOS

* |nactivada.
e Calidad , seqguridad, eficacia.
 Medidas de farmacovigilancia .

« Sistema de distribucion de vacuna.
Procedimiento de solicitud y envio.

 Responsabilidad derivada del uso de la vacuna.
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MEDIDAS DE FARMACOVIGILANCIA

LABORATORIOS
* Notificacion de sospechas de efectos adversos

* Informes semestrales de sequridad

VETERINARIOS = =5 we
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FABRICACION

LCV ALGETE proporciona:

- Macerado de higado, preparado en PBS 10%,
positivo RHD por RT-PCR
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Condiciones distribucidon INTERCUN

Explotacion

gt
INTERCUN

i I

Comunidad Laboratorio
Auténoma productor




Informe mensual a CCAA/ MAGRAMA:

— Explotaciones vacunadas
— Dosis enviadas/laboratorio/lote.
— Fecha vacunacion.

— Numero de animales inmunizados por grupo
productivo.

— Mortalidad/ sintomas vacunados
— Reacciones adversas.
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