ey

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento Pagina 1 de 1

LER Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Legislacao Fitossanitaria | Senado Federal| ANVISA i Banco Central

MINISTERIO DA AGRICULTURA, DO ABASTECIMENTO E DA REFORMA AGRARIA.
GABINETE DO MINISTRO.

PORTARIA N© 713, DE 12 DE NOVEMBRO DE 1995.

O Ministro de Estado, da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o artigo 87, paragrafo Unico, inciso II, da Constituigdo, tendo em
vista o que dispde o Decreto-lei n.° 467, de 13 de fevereiro de 1969, regulamentado pelo
Decreto n.0 1.662, de 6 de outubro de 1995, e o que consta do Processo n.O
21000.004183/95-10, resolve: :

Art. 19, Aprovar as Instrucées anexas a esta Portaria, que versam sobre Normas de
Produgdo, Controle e Emprego de Vacinas contra a Febre Aftosa.

Art. 20. Esta Portaria entra em vigor 60 (sessenta) dias apos a data de sua publicacao,
ficando revogada a Portaria Ministerial n.9 533, de 22 de outubro de 1993.

José Eduardo de Andrade Vieira

Ministro da Agricultura, do Abastecimento.
e da Reforma Agraria.
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ANEXO

NORMAS PARA PRODUGAO, CONTROLE E EMPREGO DE
VACINAS CONTRA FEBRE AFTOSA.

I - DISPOSICAO PRELIMINAR
Visando estabelecer e compatibilizar os procedimentos para produgdo, controle
e uso de vacinas contra febre aftosa, serdo adotados os seguintes critérios:

1. DA PRODUCAO

1.1. Instalacoes: Para efeito da fabricacdo de produtos bioldgicos os
estabelecimentos devem
atender integralmente o disposto na legislagao vigente.

1.2. Responsabilidade Técnica: Os responsaveis pela elaboragdo da vacina
dever§o ser médicos veterindrios especializados com a devida apresentacdo de
documentos que permitam julgar sua especializagdo e de seu eventual substituto, os
quais deverdo acompanhar todas as etapas de elaboracdo e controle do produto.

1.3. Controle de Elaboracdo: Todas as fases de produgdo e controle serdo
registradas em protocolos especificos, os quais deverdao acompanhar o produto na
ocasido da colheita de amostra e remessa ao laboratorio de controle. O fabricante
devera comunicar ao Servico local de Sanidade Animal com antecedéncia minima de
dez dias do inicio da elaboracgdo da partida, bem como a data do seu término.

1.4. Amostras de Virus: As partidas de vacinas serdo elaboradas a partir das
amostras de virus devidamente estabelecidas pelo Departamento de Defesa Animal,
em funcdo da situagao epidemioldgica prevalecente.

2. DOS PROCESSOS DO CONTROLE DE QUALIDADE

2.1. Prova de ELISA por Competigdo Fase Liguida (CFL)

2.1.1. Principio: O titulo 50% em ELISA por Competigdo em Fase Liguida (CFL)
com anticorpos policlonais de um soro frente ao virus da febre aftosa, estd definido
pela reciproca da diluicdo deste soro, expresso em logo base 10, que proporciona uma
leitura de Densidade Otica (DO) igual a 50% da média das DO obtidas no controle do
antigeno.

2.1.2 - Material

a) Bovinos: Os bovinos com 18 a 24 meses de idade homogéneos, com peso
minimo de 200kg, homogéneos, em bom estado sanitario e de nutricdo, que ndo
tenham sido previamente vacinados contra a febre aftosa, nem haver padecido da
enfermidade e cujos soros ndo possuam anticorpos anti via e neutralizantes para os
virus da febre aftosa, quarentenados por trinta dias antes de serem submetidos a
vacinagdo, sob supervisdo dos técnicos da CGLA/DDA/SDA.

2.1.3. Métodos

a) Vacinacdo: Os bovinos sdo vacinados com uma dose de 5,0ml. Serdo
utilizados 30 bovinos na 12 etapa de controle. Havendo uma 22 etapa, serao
acrescentados mais 16 bovinos.

b) Sangria: Os bovinos serdo sangrados no momento da vacinagdo (dia zero) €
aos 28 dias apds a vacinacdo (28 DPV). Uma vez separado o soro, este sera inativado
a 56°C, sendo entdo congelado durante 30 minutos até o momento do uso.

¢) Diluicdo dos Soros: Todos 0s soros (bovinos vacinados, bovinos controles,
controle positivo e controle negativo) serdo diluidos em PBS e serdo realizadas
diluigdes de base 5, iniciando-se pela diluicdo 1:2 até a diluigdo 1:6250.

d) Inoculagao das Placas:



1) Soro Problema: para o soro problema serdo utilizadas 2 cavidades de uma
placa para cada diluicdo de cada soro de 28 DPV (bovinos vacinados e bovinos
controles);

2) Soro Controle Positivo: para 0 soro controle positivo colocar cada diluigdo em
uma cavidade de cada placa;

3) Soro Controle Negativo: para o soro controle negativo colocar cada diluicdo
em uma cavidade de cada placa;

4) Controle do Antigeno: para o controle do antigeno colocar em sua diluigdo de
uso, em 12 cavidades de cada placa;

5) Controle do Branco - o branco sera constituido por todos os componentes de
prova menos o antigeno e soros (problemas e controles). Serdo usadas 12 cavidades
de cada placa para este controle;

6) Leitura das Placas - as placas deverdo ser lidas em espectrofotometro de
placas, com filtro de 492 nm, subtraindo o valor da média das densidades Oticas do
branco de todas as leituras.

e) Célculo do Titulo do Soro: O titulo 50% de ELISA, por Competicdo em Fase
Liquida (CFL) com anticorpos policlonais, de um soro frente ao virus de febre aftosa
estad definido pela reciproca da diluicdo deste soro, expresso em logo base 10, que
proporciona uma leitura em espectrofotémetro (492 nm) igual a 50% da média das DO
obtidas no controle do antigeno.

f) Controle de Qualidade da Prova: A prova ¢ considerada valida quando na
inspecdo visual ndo for constatada nenhuma anormalidade e apds a leitura, todos os
controles de prova (antigeno, soro positivo, soro negativo e brancos), apresentem
resultados que estejam contidos dentro das especificacbes estabelecidas por suas
respectivas cartas de controle.

g) Transformagdo em Expectativa Percentual de Protecdo: Os titulos de ELISA
(CFL) dos soros dos bovinos sao transformados em Expectativa Percentual de Protegdo
(EPP). Calcular para cada vacina, a média das EPP (MEPP). A seguir, calcular o Limite
Inferior de 95% de Confianca (LIC) unilateral, segundo a formula:

LIC=MEPP-1,64 \/ EEE(00=EPBY
n

Onde:

MEPP - Média das EPP

n - NUmero de bovinos

1,64 - Abscissa da curva normal para 95% de confianca (unilateral).

2.1.4 - Critérios para julgamento dos resultados

a) Interpretacdo da 1! Etapa (utilizando-se 30 bovinos):
1. uma partida de vacina € aprovada quando o LIC da média da EPP for igual ou
superior a 75%;
2. uma partida de vacina é reprovada quando o LIC da média da EPP for inferior a
69%;
3. uma partida de vacina é submetida a inspecdo dupla por amostragem quando na
primeira etapa de controle, o LIC da média da EPP for menor que 75% e igual ou
maior que 69%.

b) Interpretacdo da 22 etapa (com incorporacdo de mais 16 bovinos):

1. os titulos obtidos sdo transformados em EPP. Calcular uma nova meédia das
EPP acumuladas (primeira etapa mais segunda etapa de controle) e o novo LIC para
esta nova média;



5. uma vacina é aprovada guando o LIC da média da EPP (primeira mais
segunda etapa de controle) for igualou maior que 75%;

3. uma vacina é reprovada quando o LIC da média da EPP (primeira mais
segunda etapa do controle) for menor que 75%.

2.2. Protecdo a Generalizagdo Podal em Bovinos

2.2.1. Principios: Esta representado pelo niumero de bovinos protegidos, a doze
semanas, apds a vacinagao.

2.2.2. Material

a) Bovinos: Os bovinos com 18 a 24 meses de idade homogéneos, com peso
minimo de 200kg, homogéneos, em bom estado sanitario e de nutricdo, que ndo
tenham sido previamente vacinados contra a febre aftosa, nem haver padecido da
enfermidade e cujos soros ndo possuam anticorpos anti-via e neutralizantes para os
virus da febre aftosa; quarentenados por trinta dias antes de serem submetidos a
vacinacdo, sob supervisdo dos técnicos da CGLA/DDA/SDA.

b) Virus Desafio: Sdo virus de origem bovina, provenientes de epitélio lingual,
conservados em nitrogénio liquido, sob a forma de suspensdes virulentas
monovalentes fracionadas. Estas suspensdes devem ser tipificadas, tituladas e
subtipificadas por fixagdo do complemento. Ademais devem ser tituladas em bovinos e
camundongos lactentes. Devem, também possuir as doses infectantes 50% bovinos
(DI 50% bovinos) necessarias para realizar a prova. As amostras de desafio serdo
fornecidas pelo MAARA aos laboratérios produtores de vacina 60 dias antes da
introducdo nos testes de eficiéncia. Em casos excepcionais a(s) amostra(s) dever(do)
ser entregue(s) com antecedéncia de 120 dias.

2.2.3 - Métodos

a) Sangria de Bovinos: Os bovinos deverdo ser sangrados no momento exato da
vacinacdo (dia zero) e a intervalos de quatro semanas até o término da prova. Os
soros deverdo ser mantidos congelados até o momento da realizagdo das provas
soroldgicas.

b) Vacinag&o: A dose vacinal é de 5ml, cuja via de aplicacdo sera de acordo
com as indicacdes do produto. Para as provas de desafio a doze semanas, serdo
utilizados 17 bovinos e 3 testemunhos. Em cada teste podera ser incluida uma vacina
de referéncia.

c) Inoculagdo dos Bovinos: Apos doze semanas 16 bovinos e 2 testemunhos
serdo inoculados com uma diluicdo de virus desafio, que contenha 10.000 doses
infectantes 50% (10.000 DI 50% bovinos) com 0,2ml, por via intradermolingual, em 2
pontos no volume de 0,1ml por ponto.

d) Leitura: A leitura € realizada apés sete dias da inoculagdo do virus desafio.
Todos os bovinos serdo examinados e anotadas as lesdes linguais e podais. Um bovino
¢ considerado protegido quando ndo apresentar lesdes de febre aftosa em nenhuma
das patas.

2.2.4. Critério de Julgamento dos Resultados de Protecdo a Generalizagdo Podal
(PGP Bovinos)

a) Interpretagéo:

1, uma partida de v.acina serd considerada aprovada quando obtiver no minimo
12 bovinos protegidos dos 16 desafiados (minimo de 75% de protecdo a generalizagdo
podal);



2. uma partida de vacina ser considerada reprovada, sem direito a contra
prova, quando obtiver resultado igualou inferior a 6 bovinos protegidos dos 16 bovinos
desafiados (37,50% de protegdo a generalizagdo podal);

3. sera concedida somente uma contraprova para a partida de vacina, que
obtiver entre 7 e 11 bovinos protegidos de 16 bovinos desafiados (entre 43,75% e
68,75% de Protecdo a Generalizagdo Podal). Os critérios de julgamento serdo os
mesmos indicados no item 2.2.4 letra "a. 1. Serd considerada reprovada a partida de
vacina que obtiver resultado igualou inferior a 11 bovinos protegidos dos 16
desafiados, podendo ser incluida uma vacina de referéncia.

2.3. Protegdo a Generalizagdo Podal em Suinos

2.3.1 - Principio: Esta representado pelo numero de suinos protegidos a doze
semanas apos a vacinagao.

2.3.2 - Material

a) Suinos: Os suinos desmamados com idade de 45 a 60 dias, homogéneos, em
bom estado sanitario e de nutricdo, provenientes de maes ndo vacinadas e de granjas
sem histérico de enfermidade e de vacinagdo contra a Febre Aftosa.

b) Virus Desafio: Os virus desafio devem ser os mesmos utilizados nas provas
de PGP Bovino.

2.3.3 - Metodos

a) Vacinagdo: A dose vacinal é de 3ml e a via de aplicagdo de acordo com a
indicacdo do produto. Serdo utilizados 17 suinos vacinados e 5 controles.

b) Inoculagdo dos Suinos: Ap6s doze semanas de vacinagdo, 0s 16 suinos
vacinados e os testemunhos serdo inoculados com uma diluicdo da suspensao virulenta
que contenha 10.000 doses infectantes 50% Bovino (DI 50% Bovino) por 0,4ml por
via intraplantar em 2 pontos com 0,2ml da suspensao por ponto.

c) Leitura: A leitura sera cinco dias apos a inoculagdo do virus desafio. Todos os
suinos serdo examinados e anotadas as lesdes linguais € podais. Um suino é
considerado protegido quando ndo apresentar lesdes de Febre Aftosa em nenhuma das
patas.

2.3.4. Critérios de Julgamento dos Resultados de Protecdo a Generalizagao
Podal (PGP Suinos)

a) Interpretacdo:

1) uma partida de vacina serd considerada aprovada quando obtiver no minimo
12 suinos protegidos de 16 inoculados (minimo de 75% de protecdo a generalizagdo
podal);

2. uma partida de vacina serad considerada reprovada, sem direito a contra
prova, quando obtiver resultado igualou inferior a 6 (seis) suinos protegidos dos 16
(dezesseis) suinos inoculados (37,50% de protecdo a generalizagdo podal);

3. cerd concedida somente uma contraprova para partida que obtiver entre 7 e
11 suinos protegidos dos 16 inoculados (entre 43,75% e 68,75% de protecdo a
generalizacdo podal). Os critérios de julgamento serdo os mesmos indicados no item
2.3.4 letra "a.1” Serd considerada reprovada, a partida que obtiver resultado igual ou
inferior a 11 suinos protegidos dos 16 inoculados.

2.4. Controle de Estabilidade Térmica da Vacina Oleosa: Avalia-se a estabilidade
das vacinas oleosas sob a influéncia da temperatura. Dois frascos de vacina serao
mantidos a 37°C durante 20 dias. A presenca da fase aquosa no fundo do frasco
significa quebra de emulsdo e a partida de vacina € considerada reprovada.



2.5. Controle de Esterilidade: O controle de esterilidade através da utilizagdo de
métodos microbiolégicos usuais tem por objetivo avaliar a presenga de
microorganismos vidveis no produto distribuido.

2.5.1. Procedimento Analitico

a) A amostra sera constituida de cinco frascos de cada apresentagdo, da mesma
partida, tomados ao acaso e testada sob forma de "pool" por apresentagao.

b) Vacinas oleosas ou com avridine: transferir 2m! de cada recipiente para
frascos contendo 90ml de solucdo aquosa a 5% de "teepol" ou "tween" 80 estéril.
Agitar até que se obtenha homogeneizagdo completa (quebra de emulsdo), Vacinas
com hidréxido: transferir 2ml de cada recipiente para frascos contendo 90ml de agua
peptonada a 0,1% e homogeneizar.

Paralelamente, transferir aliquotas de 2ml de cada recipiente para 2 frascos
estéreis, os quais deverdo ser mantidos sob refrigeracdo até quinze dias apos a
emissdo dos resultados para uma eventual contraprova.

c) Semear 5ml da vacina diluida conforme item 2.5.1 letra "b", em quatro tubos
de cada meio de cultura em concentragdo 1,5 vez.

d) Selar os tubos de caldo de carne cozida, com vaselina em pasta estéril,
evitando-se a formacdo e/ou a presenca de bolhas de ar no meio de cultura.

e) Incubar os tubos semeados, equitativamente entre 35°C a 37°C e a 22°C em
estufa BOD.

f) A verificagdo de crescimento nos tubos deve ser feita no prazo de vinte e um
dias. Durante este periodo devem ser realizadas observagdes de trés em trés dias. E
comum o aparecimento de turbidez em grau varigvel nos meios inoculados com
vacinas adicionadas de avridine e em menor grau com vacinas oleosas.

g) Caldo de carne cozida que apresentar turvacdo com ou sem produgdo de gas,
deve ser repicado em placas contendo agar cérebro coracdo ou agar tripticase soja, em
duplicata, e incubadas em aerobiose € anaerobiose na temperatura do tubo de origem,
por 48 horas.

h) Os tubos de caldo "Sabouraud" que apresentarem turvagdo devem ser
repicados em placas contendo agar cérebro coragdo ou agar tripticase soja e agar
batata glicosado ou agar "sabouraud" e incubados na temperatura do tubo de origem
por até 96 horas.

i) Os tubos de caldo tioglicolato que apresentarem turvagdo devem ser
repicados em placas agar cérebro coracdo ou agar tripticase soja e incubadas na
temperatura dos tubos de origem por 48 horas.

2.5.2 - Critérios para emissdo de resultados

a) Os resultados obtidos nas andlises somente serdo validos quando todos os
procedimentos de garantia da qualidade analitica apresentarem resultados
compativeis;

b) Quando o controle de qualidade analitica mostrar alguma falha, medidas
corretivas adequadas devem ser tomadas imediatamente e uma amostra da mesma
apresentacdo e partida deverd ser analisada segundo o critério estabelecido no item
2.5.1. letra "a", desconsiderando-se os resultados obtidos com a amostra anterior;

c) A partida serd considerada negativa quando nenhum tubo semeado
apresentar confirmacao de crescimento bacteriano nos meios solidos utilizados. O
resultado serd expresso como: Negativo;

d) A apresentagdo sera considerada positiva quando os resultados de controle
analiticos forem compativeis e ocorrer crescimento em um ou mais tubos, confirmados
em meios sdlidos. O resultado serd expresso como Positivo para aquela apresentacdo
em uma ou mais provas (especificadas pelos Codigos 001 a 006):



001 - Aerdbios a 35° - 37°C
002 - Aerdbios a 22°C

003 - Anaerdbios a 35° - 37°C
004 - Anaerodbios a 22°C

005 - Fungos a 35° - 37°C
006 - Fungos a 22°Ce)

e) Sera concedida contraprova no prazo de até quinze dias contados da emissao
do resultado, quando serd reanalisado o "pool" mantido pelo laboratério, conforme
item 2.5.1. letra "b";

f) Ap6s a contraprova da apresentacdo gque mostrou contaminagdo, esta sera
considerada Negativa quando nenhum tubo apresentar crescimento.

2.6. Controle de inocuidade: A vacina contra a febre aftosa ndo deve produzir
qualquer manifestagdo patoldgica.

2.6.1. Controle de virus infectante: A presenca de virus infectante na partida de
vacina € investigada utilizando-se cultivos celulares, camundongos lactentes ou
bovinos.

a) Cultivos Celulares:

1. Método: O antigeno eluido e concentrado sera inoculado em garrafas de
"Roux" com monocamadas de células BHK21 clone 13 e/ou células IBRS2. As células
deverSo ser observadas por 48 horas e previamente a inoculagdo o meio de
crescimento sera substituido por 80ml de meio de manutengdo. Serdo realizadas trés
passagens e em cada uma sdo utilizadas trés garrafas inoculadas e uma controle. Os
volumes de indculo serdo de 1ml na 12 passagem, 3ml na 228 passagem e 5ml na 32
passagem. A colheita de cada garrafa é feita desprezando-se 50% do meio e
congelando-se o restante. A 22 e 32 passagens sdo feitas de garrafa a garrafa, a partir
dos antigenos descongelados das passagens anteriores. O tempo de incubagdo € de 24
horas para a 12 passagem e de 48 horas para as demais. Todas as passagens sdo
incubadas a 37°C. Os cultivos celulares das trés passagens serdo examinados por
fixacdo de complemento.

2. Interpretacdo: A prova serd considerada valida, quando a mono camada das
garrafas controles das trés passagens apresentarem aspecto normal durante toda a
prova;

A partida de vacina serd liberada quando as garrafas das trés passagens nao
apresentarem efeito citopatico, nem for detectado virus por fixagdo de complemento.

b) Camundongos Lactentes:

1. Método: Serdo utilizados animais, branco suigo de 5-7 dias de idade.

2. Interpretacdo: Considera-se que uma partida de vacina estara livre de virus
residual ativo quando ndo morrer nenhum camundongo na primeira inoculagao ou
guando o antigeno preparado com os camundongos mortos, for negativo na fixacdo de
complemento e ndo for infeccioso na reinoculagao.

c) Bovinos:

1. Método: Os bovinos devem ser maiores de 8 meses de idade que atendam as
condicBes descritas no item 2.1.2 letra "a". Para cada partida da vacina serdo
utilizados no minimo 5 bovinos.

Cada bovino serd inoculado por via intradermolingual em dois pontos com
0,10ml de indculo por ponto e deverdo ser observados diariamente durante dez dias.

2. Interpretagdo: A partida de vacina serd considerada livre de virus ativo
quando os bovinos ndo apresentarem lesdes de febre aftosa:




7.6.2. Controle de tolerancia: Este controle visa também a observar reagoes
locais e outros efeitos colaterais. Tambem deverdo ser realizadas inspegdes
veterinarias e exames anatomo-patolégicos em animais vacinados e revacinados
quando se considere necessario.

a) Matérias-Primas: Os estabelecimentos produtores de vacinas deverao realizar
o controle de qualidade nos aspectos fisico-quimicos e bioldgicos das matérias-primas
utilizadas na elaboracdo da vacina contra a febre aftosa: matérias-primas oleosas
(mineral/vegetal), emulsificante, hidréxido de aluminio e adjuvantes. Os
estabelecimentos produtores deverdo manter amostras representativas dos
componentes relacionados no item anterior utilizadas na produgdo da vacina por lote
de matéria-prima, até o seu vencimento. A matéria-prima utilizada devera estar dentro
do prazo de validade do produto acabado.

b) Provas de Bovinos a Campo: Os estabelecimentos produtores deverdo
realizar o controle bioldgico de tolerdncia para cada partida a campo, paralelamente
aos testes do Ministério da Agricultura do Abastecimento e da Reforma Agraria, e
comunicar ao Servico de Sanidade Animal (SSA) o programa com: identificacdo dos
animais, local, data e hora da realizacdo da prova com antecedéncia minima de dez
dias. A prova tera duragdo de 28 dias e devera finalizar em dia Util.

1. Método: Para cada partida de vacina serdo utilizados dez bovinos de no
minimo doze meses de idade em bom estado sanitario. Os animais utilizados serdo
homogéneos dentro de suas respectivas faixas etarias, em bom estado sanitario e de
nutricdo, e deverdo ter identificagdo individual.

A dose e via de aplicacdo deverdo ser de acordo com o aprovado no registro. (0]
produto que for indicado para mais de uma via de aplicacdo serd submetido a prova
nas diferentes vias.

A leitura deverd ser realizada durante 28 dias. Deverdo ser realizadas no
minimo cinco leituras, a primeira as 48 horas, a segunda as 96 horas, a terceira aos 7
dias, a quarta aos 14 dias e a quinta aos 28 dias.

2 - Interpretagdo: A partida da vacina ndo poderd apresentar reagdes
indesejaveis. Consideram-se reacdes indesejaveis para efeito desta prova: morte,
torcio e rigidez do pescoco, sintomas nervosos, transtornos da locomogdo e noédulos
em que a média das areas do grupo seja igualou superior a 45,0cm? até o 14° dia pos-
vacinagdo. Caso isso ndo ocorra, uma nova leitura deverd ser efetuada no 289 dia.

3. Da Colheita das Amostras de Partidas para Controle

A colheita devera ser efetuada de acordo com as normas especi
ainda aos seguintes itens:

3.1. Qualquer partida de vacina produzida e apresentada ao controle oficial para
fins de comercializacdo, ndo devera ter volume inferior em numero de doses, a 50%
de seu lote comercial.

3.2 - Quando for enviada ao controle oficial duas ou mais partidas de um
mesmo laboratério em um sé teste, cada uma destas ndo deverd ter nimero de doses
inferior a 70% do lote comercial da industria em questdo.

ficas, atendendo

4 - Da Comunicacdo dos Resultados e Outros Procedimentos:

De acordo com os procedimentos constantes das normas especificas.

11. Disposigdes Gerais

1. A contra prova sera concedida conforme a legislagdo vigente.

2. As provas de registro ou alteracdo serdo concedidas de acordo com a
disponibilidade no calendario de testes.



3. O prazo de validade comercial das vacinas contra febre aftosa é de no
maximo 24 meses a partir da data da primeira inativagdo. Os antigenos incorporados
ao produto devem ter sido inativados no maximo sessenta dias antes do envase.

4. O volume por dose de vacina é de 5ml para bovinos e bubalinos. A vacinagdo
devera ser efetuada até os quatro meses de idade, revacinando-se os primo-vacinados
noventa dias apos e dai em diante de 6 em 6 meses, até a idade de dois anos.

Apoés dois anos revacinar de doze em doze meses.

5. A vacinacdo massiva e sistematica ndo é obrigatdria para as espécies suina,
ovina e caprina.

No caso de vacinacdo emergencial ou estratégica, o esquema sera determinado
pelo Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria, e o volume por
dose para as referidas espécies sera de 3ml.

6. Os animais que eventualmente ndo tenham sido submetidos a esse esquema
de vacinagdo, somente poderdo ser vacinados anualmente apds terem sido vacinados
no minimo por quatro semestres consecutivos.

7. A utilizacdo do esquema de vacinagdo descrito no item 4 permite que bovino
com idade superior a dois anos aumente o periodo de imunidade para um ano.

8. Os resultados dos controles de qualidade oficial serdo divulgados atraveés
da Imprensa.

9. No caso de vacinas associadas a vacina contra febre aftosa, devera ser
obedecido o previsto nesta Norma, ndo excluindo os itens especificos de cada norma
de producdo e controle.

10. Em se tratando de novos registros ou de partidas iniciais, o produto sera
submetido inicialmente a prova direta (PGP).




