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NOTA TECNICA N° 6/2017/DFIP/MAPA/SDA/MAPA

ESCLARECIMENTOS SOBRE REACOES POS VACINACAO CONTRA FEBRE AFTOSA

A vacina oleosa contra a febre aftosa foi desenvolvida na década de 80 pelo Centro
Pan-americano de Febre Aftosa — PANAFTOSA, 6rgdo vinculado a Organizacdo Pan-americana de
Saude, em colaboracdo com os paises da América do Sul, sendo utilizada no Brasil e paises da
Ameérica do Sul, em substituicdo a vacina aquosa h& mais de 25 anos.

Buscou-se no seu desenvolvimento a obtencdo de uma vacina segura e eficaz, que
além de néo oferecer risco de transmissdo da doenga, induzisse a uma resposta imune eficiente e
prolongada.

A vacinacdo contra febre aftosa constitui-se em estratégia fundamental para o
Programa Nacional de Erradicacdo e Prevencdo da Febre Aftosa — PNEFA e para o Plano
Hemisférico de Erradicacdo da doenca - PHEFA. Através da vacinacdo massiva e sistematica dos
bovinos e bubalinos, conseguiu-se a erradicacdo da febre aftosa no Pais e 0 avango no mercado
internacional de carnes, alcan¢ando condi¢do de lideranca nas exportagdes.

As regras para a producdo e controle de qualidade de vacinas contra a Febre
Aftosa, estdo aprovadas pela Instrugdo Normativa n® 50/2008 do MAPA. De acordo com a
regulamentacéo estabelecida, os fabricantes de vacinas contra a febre aftosa sé@o obrigados a
realizar, em cada partida produzida, testes de controle de qualidade para avaliar a poténcia,
seguranca, esterilidade e tolerancia. Essas partidas sdo submetidas aos mesmos testes, no
Laborat6rio Nacional Agropecuéario do MAPA, como condi¢do de liberacdo para a comercializacao
e uso. Todas as partidas sdo testadas e aquelas, cujos resultados de analise ndo estiverem
conformes, sdo condenadas e destruidas. O indice de aprovac¢do de vacinas contra a febre aftosa
no controle oficial desde 0 ano de 2015 até 2017 € de 98%.

Por conter em sua composi¢do adjuvante 6leo mineral na propor¢do de 70 por
cento do volume da dose, a vacina contra aftosa € um indutor de reacdes no local da aplicacao, o
que é esperado para a prote¢do do animal vacinado.

ReacGes no local da aplicacdo, reacGes alérgicas e de hipersensibilidade séo
inerentes a maioria dos medicamentos injetaveis, com intensidade variavel de acordo com o tipo
de produto e do individuo. As adverténcias sobre estes efeitos e os cuidados para a correta
aplicacdo sempre estao previstos nos rétulos e bulas dos produtos.

Com base nas diretrizes do PANAFTOSA, amparados no Regulamento Técnico para
Producdo e Controle de Qualidade de Vacinas Contra a Febre Aftosa, aprovado pela Instrucéo
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Normativa n® 50/2008, aceita-se, no teste de toleréncia, a observacdo do
surgimento de nodulos no local da aplicagéo.

E importante ressaltar que nédulo é uma reacéo esperada em funcdo da presenca
do adjuvante oleoso na formulacdo da vacina, existindo registro dessas ocorréncias desde o inicio
do uso obrigatério da vacina oleosa no Brasil (1992).

Diferentemente, abcessos sé@o les6es que ocorrem eventualmente em decorréncia
de mas préaticas e de contaminacdo microbioldgica no local da aplicacdo. Todas as partidas de
vacina contra febre aftosa passam por testes de esterilidade para garantir que ndo houve
contaminacéo no produto durante o processo de fabricacao.

O agravamento das reacdes locais, ou a evolucdo dessas reacdes para abscessos,
estdo relacionados com a aplicagdo incorreta do produto, podendo levar a perdas no
processamento das carcacas.

Visando minimizar esses riscos e prejuizos aos produtores, o0 MAPA, por meio do
Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Pecuarios da Secretaria de Defesa Agropecuaria,
publicou e disponibilizou em 2008, a Cartilha Produtos Veterinarios - Orienta¢do para o Uso
Responsével (http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/produtos-veterinarios/produtos-veterinarios ).

Considerando o exposto pode-se afirmar que a detec¢do de abcessos em carcagas
nao esté relacionada a qualidade das vacinas contra febre aftosa
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