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no es mas que dar unas
nociones, resumidas,

concisas pero claras del
pasado y del presente de
una epidemia que ya afecta

a practicamente toda

Europa de una enfermedad

que se calificaba, hasta

hace poco menos de un ano

de “exdtica”.
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El objetivo de este escrito

asta el momento de redactar
H este articulo en Espafa se han
declarado focos del serotipo 1
en Asturias, Pais Vasco, Cataluna, Ga-
licia, Navarra, Extremadura, y Castilla
Leon y sigue extendiéndose de mane-
ra vertiginosa. El serotipo 8, aparte de
los primeros focos cantabros, ha am-
pliado su zona en Andalucia, habién-
dose confirmado un foco en una ex-
plotacién de ovino y caprino en Al-
haurin el Grande, (Mélaga, 9 de octu-
bre de 2008).

Desde el Ministerio de Medio Am-
biente y Medio Rural y Marino
(MARM) ya se comunic) la intencién
de declarar todo el territorio espafiol,
a excepcion de los archipiélagos, co-
mo zona restringida de Lengua Azul,
serotipos 1-8, instaurandose la vacu-
nacon frente a ambos serotipos con
caracter obligatorio.

En el Boletin Oficial del Estado
(BOE) ntimero 261del 29 de octubre
de 2008 ya se demarcaron dichas zo-
nas restringidas comunicdndose ade-
maés que hasta final de 2008 se man-

tendra la vacunacion del serotipo 4 en
la zona previamente declarada como
restringida 1-4. De manera que el alti-
mo mapa actualizado de las zonas res-
tringidas es el que a continuacioén se
adjunta, distinguiéndose ya tinica-
mente dos zonas dentro de la penin-
sula: zona restringida 1-8 y zona res-
tringida 1-8-4.

Lengua Azul: definicion

e importancia

Se trata de una enfermedad virica no
contagiosa (no existe la transmisiéon
horizontal entre animales) pero trans-
misible facilmente a través de vector
(mosquitos o “jejenes” del género Cu-
licoides).

Una caracteristica muy importante
es que es una enfermedad incluida en
la lista A de la OIE (Oficina Interna-
cional de Epizootias) lo que implica
una serie de consecuencias mercanti-
les y de transporte de animales y pro-
ductos relacionados:

Ademas, queda patente la relevancia
econdmica que representa la enfer-
medad como consecuencia directa de
la afeccion de los animales (mortali-
dad y pérdida de produccion no sé6lo
en ovino, sino también en bovino, es-
pecialmente el serotipo 8), y el coste
que implica la aplicacion de cualquier
campana de erradicaciéon y control.

Paises europeos cifran las pérdidas
provocadas desde el 2006 hasta ahora
por la epidemia entre 260.000€ (caso
de Austria contabilizando Gnicamente
el coste de los muestreos obligatorios)
y 100 millones de euros (Holanda,
contabilizando todo).

[ Etiologia y patogenia

El virus de la Lengua Azul es un vi-
rus RNA, género Orbivirus, familia
Reoviridae con 24 serotipos diferen-
tes sin proteccion cruzada entre si, y
con distinta patogenicidad.



El virus presenta un espe-
cial tropismo("?) por las célu-
las de los endotelios capilares
y monolitos, donde se replica
preferentemente y cuya des-
truccion provoca la sintoma-
tologia y lesiones caracteris-
ticas de la enfermedad.

Un animal se infecta cuan-
do un mosquito Culicoides
infectado le pica producién-
dose una rapida replicacion
en el linfon6dulo regional.
La viremia aparece desde el
3er dia postinoculacion, ob-
servandose en ovejas un pico
méximo entre los 7-10 dias y una du-
racion media de 30 dias, mientras que
en bovino la viremia se ha demostra-
do hasta durante 100 dias (Singer et
al, J Vet Diagn Invest 2001 13: 43-9).

[ Epidemiologia

Afecta a rumiantes, principalmente
los domésticos (ovino, bovino y capri-
no), considerandose la afeccién de ru-
miantes salvajes poco importante des-
de el punto de vista epidemiologico,
con excepcidn de los rumiantes salva-
jes mantenidos en régimen de explo-
tacidn o cautividad (especies cinegéti-
cas, zoologicos, etc.).

La tasa mortalidad varia mucho en
funcién del serotipo y de la especie
animal:

« Serotipo 4: baja

« Serotipo 1: en ovino: mortalidad
media 7%, pudiendo llegar puntual-
mente al 30%. En bovino no se ob-
serva afectaciéon ni mortalidad, aun-
que en nuestro pais se esta obser-
vando sintomatologia de gravedad
en bovinos y hasta el momento, el
Gnico serotipo declarado ha sido el
serotipo 1.

« Serotipo 8: mortalidad en ovino y
bovino (en ocasiones, en ovino se ha
observado una mortalidad superior
al 20%, mientras que en bovino osci-
la entre el 1-3%)

La aparicion y diseminacion de la
enfermedad depende de varios facto-
res, de manera que conociéndolos se-
remos capaces de hacer previsiones
en lo referente al ritmo y disemina-
cion de la enfermedad.

(*1) Tropismo: Movimiento total o parcial de los
organismos como respuesta aun estimulo

Un factor principal es la densidad
ganadera, tanto de ovinos, como de
otros rumiantes con capacidad de ac-
tuar como reservorios. Asi se empieza
a entender la rapida diseminacion en
Europa, que consta con una densidad
ganadera, principalmente bovina,
muy elevada.

Por otro lado, depende claramente
del biotipo de mosquitos (qué espe-
cies hay y en qué épocas son activos
los adultos, etc.). Hasta 2006 se en-
tendia como segura su vinculacién a
mosquitos de distintas especies de
Culicoides, distribuidos en el mundo
entre los paralelos latitud 40°N y
35°S, lo que en Espafa queda a partir
de la mitad de Madrid hacia el sur. En
Espafia se ligaba siempre a las areas
geogréaficas en las que Culicoides imi-
cola esta presente (mitad sur, aproxi-
madamente). Este jején es un mos-
quito africano que no lleva muchos
milenios conviviendo en los paises
mediterraneos, de manera que es
predominantemente estival, con pe-
riodos de actividad maxima otofal
(septiembre y octubre). A partir del
brote europeo de 2006 se descubrio
a C. obsoletus como vector de Len-
gua Azul, ampliando mucho la zona
de posible afeccion, ya que este mos-
quito es un mosquito de “zonas fri-
as”, adaptado al clima continental
europeo y que en Espafia —se en-
cuentra en toda nuestra geografia-,
especialmente en la zona norte, pue-
de presentar actividad durante todo
el ano. Los periodos de maxima acti-
vidad de este complejo de insectos
coinciden con los meses de mayo y
junio.

Es una enfermedad de caracter esta-
cional, estacionalidad marcada fun-
damentalmente por la biologia y eco-
logia del mosquito vector. Sin em-

bargo, en nuestro pais, espe-
cialmente en la cornisa can-
tabrica y en el caso de C. ob-
soletus, no se puede hablar
de periodo libre de mosquito.
Si de periodos de menos ries-
go y de menos actividad, pero
el mosquito sobrevive practi-
camente todo el afio.
Finalmente, otro factor que
determina la diseminacion es
la persistencia de la viremia
en animales infectados. En el
caso del ovino se considera de
entre 7-11 y hasta 30 dias,
mientras que el bovino llega a
mantener el virus en sangre hasta 100
dias postinfeccion.
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Un factor principal es la densidad
ganadera, tanto de ovinos, como de
otros rumiantes con capacidad de

actuar como reservorios. Asi se
empieza a entender la rapida

diseminacion en Europa, que consta

con una densidad ganadera,

principalmente bovina, muy elevada

Para entender la clasificacion epide-
miolégica oficial debemos saber que
la declaracion de una zona libre impli-
ca que transcurran 2 afos sin circula-
cion virica, 2 afios sin signos enferme-
dad y 1 afio desde tltima vacunacion.

Historia y evolucion
en Europa

Si consultamos la bibliografia hasta
2006, la Lengua Azul se consideraba
en Europa una enfermedad ex6tica
que hacia incursiones esporadicas en
paises mediterraneos. Se entendia co-
mo segura su vinculacién a mosquitos
de distintas especies de Culicoides,
distribuidos en el mundo entre los pa-
ralelos latitud 40°N y 35°S, lo que en
Espafia queda a partir de la mitad de
Madrid hacia el sur. En la historia eu-
ropea se habian declarado brotes en
Espafia, en Italia, en la zona de los
Balcanes, etc.

Sin embargo, la apariciéon en 2006
del brote de Lengua Azul, serotipo 8
(nunca descrito en Europa con ante-
rioridad), en una granja bovina leche-
ra en Holanda dej6 atonita a la comu-
nidad cientifica. El origen de este bro-
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Paginas web con los ultimos datos

de la Lengua Azul

Europa

ehttp://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/bluetongue_en.htm

* Dinamarca:

- http://www.uk.foedevarestyrelsen.dk/AnimalHealth/Bluetongue/BT_Restricted_Zones.htm
- http://www.foedevarestyrelsen.dk/Bluetongue/Zonen/forside.htm

o Alemania:

- http://www.bmelv.de/cln_044/nn_1020208/DE/07-SchutzderTiere/Tierseuchen/Blauzungen-
krankheit/Verordnung-Blauzungenkrankheit.html__nnn=true

» Francia:

- http://agriculture.gouv.fr/sections/thematiques/sante-protectionanimaux/maladiesanima-

les/fievre-catarrhale-ovine
* Luxemburgo:

- http://www.ma.public.lu/actualités/communiqués/2007/08/20070820/index.htm(22/05/2007

» Holanda:

- http://www.minlnv.nl/portal/page?_pageid=116,1640524&_dad=portal&_schema=PORTAL&p_do-
cument_id=110025&p_node_id=439305&p_mode=BROWSE
- http://www.vwa.nl/portal/page?_pageid=119,1640067&_dad=portal&_schema=PORTAL&p_docu-

ment_id=108779&p_node_id=600362&p_mode=BROWSE

* Reino Unido:

- http://www.defra.gov.uk/animalh/diseases/notifiable/bluetongue/latest/declarations.htm

« Portugal:
- http://www.dgv.minagricultura.pt
* Suiza:

- http://www.bvet.admin.ch/gesundheit_tiere/01973/01975/index.html?lang=fr

 Espafia:

- http://rasve.mapa.es/Publica/InformacionGeneral/Enfermedades/enfermedades.asp

te sigue a dia de hoy siendo descono-

cido.

Este caso tiene una serie de peculia-

ridades importantes:

» Provoca sintomas, no so6lo en ovi-
no, sino también en bovino, a pesar
de considerarse hasta el momento
de un serotipo no muy patégeno
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- Rapidisima diseminacion: el 14 de
agosto 2006 se confirma en Holan-
da; 19 y 21 de agosto en Bélgicay
Alemania, respectivamente. El 21 de
agosto Luxemburgo y més territo-
rios de Holanda, Bélgica y Alemania.
« Confirmacion de C. obsoletus co-
mo vector, mosquito hasta entonces
nunca descrito como implicado en

la transmision de la lengua azul. Es
importante recordar que este mos-
quito llega hasta paralelo 66°N
(abarcando toda Escandinavia).
« La reapariciéon del mismo brote en
2007. Dada las caracteristicas del
clima centroeuropeo (no hay activi-
dad de mosquitos durante 3 meses)
y que no se ha demostrado nunca la
transmision transovarica en el mos-
quito del virus, se consideraba im-
posible que un brote pudiera “inver-
nar” y reaparecer en el siguiente ve-
rano. Sin embargo, reapareci6 y de
manera explosiva:
- 6 de julio de 2007 Alemania;
- 7 de julio de 2007 Bélgica;
- 25 de julio de 2007 Holanda;
- 27 de julio de 2007 Francia;
- 17 de agosto de 2007 Luxemburgo;
- 22 de sept.de 2007 Gran Bretana;
- 18 de octubre 2007 Dinamarca;
- 28 de octubre de 2007 Suiza;
- 28 de nov. de 2007 Rep. Checa;
- 15 de enero de 2008 Espana:

13 focos en explotaciones bovinas de

Cantabria, Asturias y Guiptzcoa.

La causa fundamental de esta reapari-
cién es que en el caso del serotipo 8
se ha demostrado la transmision
vertical en el bovino. Sin embargo, el
serotipo 1 aiin no ha demostrado esta
habilidad, ni en ovino ni en vacuno.
» Actualmente ya se ha empezado a
controlar mediante vacunacioén en
muchos paises europeos, aunque la
obligatoriedad y los planes practi-
cos de vacunacion dependen de ca-
da gobierno y varian mucho.

Para revisar la situaciéon en cada pa-
is afectado, muchos han puesto a
punto paginas web con las altimas
delimitaciones de la epidemia, conse-
jos y pautas de actuacion a veterina-
rios y ganaderos, etc. Ver cuadro.

Finalmente, y para agravar aiin mas
la situacion, el 27 de octubre de este
afio se confirma oficialmente la pre-
sencia del virus de Lengua Azul, sero-
tipo 6 en cuatro explotaciones de va-
cuno de leche en Holanda. El origen
de este nuevo serotipo es probable-
mente y segtn la version oficial, pro-
cedente de cepas vacunales de vacu-
nas vivas atenuadas procedentes de
Sudafrica, importadas y utilizadas en
Holanda de manera ilegal.

El mapa de la situacién europea ac-
tualizado a 29 de octubre de 2008 es
el adjunto en este documento.



[

Historiay evolucion
en Espana

« En la Espaiia peninsular se declard
un brote entre 1956 y 1960, y desde
entonces hasta el ano 2000 (iii40
anos después!!!), no volvi6 a presen-
tarse. El brote de 2002 afect6 a Bale-
ares, del 10-10 al 27-11-2000, decla-
randose 391 focos en Mallorca y 114
en Menorca, todos en ovino y todos
del serotipo 2. El brote se controlé
mediante la vacunacién con vacunas
vivas, importadas de Onderstepoort
(Sudéfrica), que es donde se localiza
el banco mundial de vacunas para el
control de las epizootias de lengua
azul.

Estas vacunas vivas, atenuadas, s6lo
son de aplicacion a ovejas, provocan
reacciones sistémicas graves, abortos,
etc., y ademas, se aconsejan solamen-
te durante épocas de ausencia de acti-
vidad de mosquitos, ya que provocan
viremias en el animal vacunado.

« El 27/10/03 y hasta el 11/12/03 se
declaré otro foco de Lengua Azul, esta
vez, serotipo 4, y en Menorca, con 16
focos, también controlado con la vacu-
nacién con vacuna viva atenuada en
Mallorca y Menorca.

 Un afio después, en 2004, reaparece
la enfermedad en la Espafia peninsu-
lar, con 322 focos de Lengua Azul, se-
rotipo 4, desde el 13/10/2004, afec-
tando a Andalucia, Extremadura y
Ceuta: 4. En 2005 se observaron 88
focos mas, amplidndose la zona res-
tringida. Durante el 2006y 2007 no se
detecta circulacion virica de serotipo
4, manteniéndose la extension como
zona restringida. En 2008 se contintia
la vacunacion de areas limitrofes con
Portugal, al haberse determinado la
circulacion virica en dicho pais.

« Cuando ya creiamos que se iba a con-
trolar la situacion, aparecen en Cadiz,
el 18 de julio de 2007, 300 ovejas y 56
bovinos afectados de Lengua Azul, se-
rotipo 1, extendiéndose rapidisima-
mente, pasando toda la region ante-
rior descrita a ser zona de restriccion
serotiposi-4, amplidndose un poco.

« El 2/11/2007 se declara un brote de
serotipo 1 en el Pais Vasco primera-
mente, afectando posteriormente a
Navarra, Cantabria, La Rioja, Bur-
gos, Huesca, Zaragoza y Pais Vasco-
Francés.

« Finalmente, el 15 de enero 2008 se
confirma lo que estdbamos todos es-

La declaracion de una zona
libre implica que transcurran
2 afios sin circulacion virica, 2
afios sin signos enfermedad y
1 afio desde Ultima
vacunacion

perando, dada la situacién de la epi-
zootia en Europa: un brote de lengua
azul, serotipo 8, en una explotaciéon
lechera bovina (193 vacas) en la zona
restringida ya para el serotipo 1, sin
signos clinicos en vacas. En seguida
se declararon mas focos secundarios
en Asturias y Pais Vasco.

Todo esto junto con las decisiones de
distintas Comunidades Aut6énomas li-
bres de lengua azul, de vacunar contra
los serotipos 1y 8 (caso de Cataluia y
Arag6n, por ejemplo) antes de sufrir
brotes, y las Gltimas declaraciones del

ministerio de vacunar todo el territorio
espafiol va dibujado un mapa epide-
miolégico muy cambiante segtin el mo-
mento en el que nos encontremos. La
mejor manera de estar actualizados es
consultar la pagina web oficial, que in-
forma al respecto:

http://rasve.mapa.es/Publica/Infor-
macionGeneral/Enfermedades/enfer-
medades.asp

[ Profilaxis y control

Una reflexion debe quedar clara an-
tes de abordar este tema y es que una
campaiia de erradicacion de una enfer-
medad supone un esfuerzo y trabajo
coordinado y conjunto de todos, inclu-
yendo las Administraciones, centrales
y autonomicas, del personal veterina-
rio de campo y oficial, de los laborato-
rios farmacéuticos (para la producciéon
de vacunas e insecticidas o repelentes)
y por parte de los ganaderos.

Puntos clave en la profilaxis y control

de la Lengua Azul

Los puntos clave de estos programas son los siguientes:

[e130jo1wapid]]

e La reduccion de la transmision virica intra e inter rebano, lo que sélo
se puede conseguir mediante el control de vectores (dificil pero muy
importante, sobre todo en zonas donde la vacunacion no esta permiti-
da). Para ello es esencial la utilizaciéon de insecticidas y repelentes de
mosquitos, asi como la proteccion fisica frente al vector (mosquiteras,
movimientos de animales en horas centrales del dia, o en dias con
viento o lluvia, etc.)

e Reduccion del n° de animales virémicos, previniendo y reduciendo la
viremia. Esto se consigue mediante la vacunacion sistematica de toda
la cabana.

e Control de la circulacion de animales con declaracion de zonas res-
tringidas y cumplimiento de la normativa.

e Reduccion del impacto econémico y sanitario de la enfermedad, lo
que también consigue la vacunacion reduciendo las bajas y la pérdida
productiva como consecuencia de la entrada del virus en las explota-
ciones.

* Vigilancia y monitorizacion. Esta deben ser continua y mantenida en
el tiempo, incluso después de la declaracion de zona libre, para poder
reaccionar siempre con la mayor prontitud ante un nuevo brote.

La vigilancia incluye distintas pautas:

- Establecimiento de granjas/animales centinelas en toda la geografia
nacional

- Estudio y prediccion de las poblaciones de vectores (instauracién de
trampas de mosquitos y estudios entomoldgicos)

- Controles estrictos de la circulacion de animales y declaracidn de las
categorias de territorios (afectados, restringidos, libres)
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[ Lengua Azul: vacunacion

Hasta ahora hemos hablado de la Len-
gua Azul y del control que se ha hecho
historicamente de ella basado en la uti-
lizacion de vacunas vivas atenuadas del
banco mundial de Sudafrica. Sin em-
bargo, las vacunas vivas presentan una
serie de desventajas graves, algunas ya
comentadas, como la seguridad, en lo
referente a las reacciones adversas ob-
servadas, la disponibilidad de dosis
(abastecer a toda Europa es complica-
do), no se pueden aplicar en bovino, se
aconseja la vacunacion en época de
inactividad del vector por posible rever-
sion de la cepa atenuada...

Todas estas circunstancias hicieron
que en 2005, el Ministerio de Agricul-
tura Pesca y Alimentacion (MAPA, ac-
tual MARM), tras formar un comité de
expertos que introdujeron una serie de
modificaciones a la ley de regulacion,
hasta ese momento vigente, que dicta-
minaba la manera de controlar esta epi-
zootia, decidiera promulgar la vacuna-
cion de las zonas restringidas, pero con
una vacuna atenuada, que en esos mo-
mentos no existia. Por esta razon, reu-
ni6 todos los laboratorios farmacéuti-
cos con posibilidad de produccion de
biolbgicos en nuestro pais y les propuso
el reto de desarrollar vacunas inactiva-
das de Lengua Azul. En ese afio el MA-
PA proporcion6 la cepa de serotipo 4 y
en el 2007 la de serotipo 1.

Una campafia de erradicacion de una
enfermedad supone un esfuerzoy
trabajo coordinado y conjunto de
todos

A partir de entonces algunos laborato-
rios farmacéuticos asumieron el reto y
se pusieron manos a la obra.

Actualmente y a fecha de octubre de
2008 hay vacunas inactivadas monova-
lentes contra todos los serotipos pre-
sentes en Espafa (1, 4 y 8) y bivalentes
para ovino (S1-4). Probablemente, en
primavera de 2009 tengamos comer-
cializadas vacunas inactivadas, bivalen-
tes, para los serotipos 1-8, actualmente
en fases de desarrollo.

El requisito ineludible para la aproba-
cién del registro de las vacunas es que
sean eficaces (prevencion de la viremia
y dela clinica) y seguras (reacciones ad-
versas reducidas o nulas) y ademas, la
capacidad de produccion del laborato-
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rio para abastecer la demanda.

Fort Dodge ha creado la linea de vacu-
nas Zulvac®, que son las que a fecha de
julio de 2008 se han decidido aplicar en
Catalufia.

Son vacunas inactivadas y adyuvanta-
das con hidroéxido de aluminio.

La serie comercializada a fecha de ju-
lio de 2008 es la siguiente:

« Zulvac® 4 Ovino (serotipo 4): regis-
tro Espana

« Zulvac® 1 Ovino (serotipo 1) y Zul-
vac® 1 Vacuno (serotipo 1): registro
Espana y Francia, autorizadas en Por-
tugal

« Zulvac® 8 Ovino (serotipo 8) y Zul-
vac® 8 Vacuno (serotipo 8) autoriza-
das Espafia, Alemania, Francia, Rei-
no Unido, Bélgica, Italia, Portugal

El desarrollo farmacéutico de estas
vacunas se realiz6 tras el estudio preli-
minar en un total de 180 corderos de
diferentes vacunas formuladas con dis-
tintos adyuvantes (3) y a tres concen-
traciones distintas (DICT50) de VLA
inactivado. El adyuvante y la dosis va-
cunal se eligieron después de realizar
varios estudios de reacciones adversas,
seleccionandose finalmente, el adyu-
vante que inducia una respuesta serolo-
gica mas alta en un mayor porcentaje
de animales y menos reacciones locales
y generales.

La calidad se evalta en funcién de los
requerimientos para productos veteri-
narios inmunoldgicos descritos en la
Directiva 2001/82/CE, las directrices
del Committee for Medicinal Products
for Veterinary Use (CVMP) y las corres-
pondientes monografias de la Farma-
copea Europea (Ph. Eur.). El sistema de
calidad de Fort Dodge Veterinaria SA se
basa en las actuales Normas de Correc-
ta Fabricacion y abarca todos los aspec-
tos del desarrollo, fabricacion y control
de productos.

El control de la eficacia fue llevado a
cabo por el Laboratorio Central Veteri-
nario (Algete) sobre animales vacuna-
dos (corderos y terneros) infectados
con una cantidad de virus lo suficiente-
mente potente para que en el 100% de
los animales control se detectara virus
en sangre mediante la técnica de rRT-
PCR y mostraran signos clinicos de en-
fermedad.

Para las pruebas de seguridad se com-
probd que el adyuvante (saponina e hi-
dréxido de aluminio) resultaba inocuo
en animales de un mes de vida sin reac-

ciones generales ni incremento de tem-
peratura en los animales vacunados, y se
realizaron pruebas adicionales, como la
administraciéon de una dosis repetida,
de una sobredosis y de vacunaciéon de
ovejas gestantes, habiendo resultado en
todos los casos inocua, ya que no se han
observado alteraciones en los parame-
tros fisiologicos de los animales inocula-
dos ni abortos (ni en gestacion tempra-
na ni en avanzada).

Una vez posicionado el producto en el
campo, el seguimiento y monitorizaciéon
cumple las normas del sistema de far-
macovigilancia, llevindose un estrecho
seguimiento de todas las informaciones
de posibles reacciones adversas relacio-
nadas con la aplicacién de las vacunas, a
dia de hoy, de incidencia muy reducida.

Para concluir, hacer una tltima refle-
xi6n al respecto. Normalmente, el pro-
ceso de registro de un medicamento ve-
terinario lleva un tiempo muy largo (3-5
afos), tiempo que ante la urgencia del
control de la epidemia de lengua azul se
ha acortado. Sin embargo, no debemos
pensar que este acortamiento ha ido en
detrimento de la calidad, seguridad ni
eficacia de las vacunas, en el caso de
ningtn laboratorio. Estos requisitos han
sido los mismos que si se tratara de un
registro tradicional.

Lo que si se sacrifica en casos de ur-
gencia, y siempre bajo el explicito per-
miso de las Autoridades, es, por ejem-
plo:

« La determinacién de duracién de in-
munidad. Actualmente todas las vacu-
nas se deben repetir a los 6 meses para
asegurar su eficacia, pero porque no se
ha podido comprobar si los anticuer-
pos protectores duran més alla de seis
meses. Quiza en el futuro se pueda re-
comendar la revacunacién anual, pero
autn no se tienen las pruebas en la ma-
no.

« Estabilidad /caducidad: todos los
productos van con caducidad méxima
de un afio, porque no ha dado tiempo a
demostrar estabilidad durante mas
tiempo.

« Se permite extrapolacion de pruebas
de seguridad entre productos /o espe-
cies si solo varia el serotipo virico y es la
misma especie o especies semejantes.

De manera que la eficacia de las vacu-
nas inactivadas de lengua azul en el mer-
cado esté garantizada, al igual que su se-
guridad, siendo una herramienta clave
para el control de esta epizootia. *





