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PREVENCION DE LA CONTAMINACION
MINISTERIO Y DEL CAMBIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE
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CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION AL MEDIO AMBI  ENTE DE
UNA VACUNA VIVA RECOMBINANTE CONTRA LA RINOTRAQUEIT IS
INFECCIOSA BOVINA, DENOMINADA PB-23
(B/ES/07/44)

Caracteristicas del ensayo

Laboratorios HIPRA S.A. han presentado una sotlicfiara realizar un ensayo clinico con la vacuna
viva marcadordB-23 contra la rinotraqueitis infecciosa bovina. lacwna contiene el virus de la
rinotraqueitis infecciosa bovina (IBR) cepa CEDDEJue se caracteriza por presentar una doble
deleccion de las regiones gendmicas codificadogds glicoproteina E (gE) y de la enzima timidina
quinasa (tk).

Los objetivos del ensayo clinico son valorar lacindad de la vacuna en terneros de engorde y en
vacas (gestantes y no gestantes), en condicionemrdpo (granja industrial), asi como investigar
cualquier reaccion adversa que se pueda presentas eondiciones de uso; por otra parte también se
pretende demostrar la eficacia de la vacuna ennbsvirente a los sintomas respiratorios en las
condiciones reales de campo.

Las liberaciones se realizaran en tres granjasadag en los siguientes términos municipales de la
provincia de Gerona: Llagostera y Vall de Bianyac@s lecheras gestantes y no gestantes) y Gualta
(terneros de engorde). Se administrara por vianmiscular, con una frecuencia de dos aplicaciones
separadas por un intervalo de 21 dias. La durastimada del ensayo es de seis meses.

Identificacion de los riesgos potenciales

a) Capacidad de transferencia del material genético

El virus vacunal pertenece a la familia de & pesvirus que se caracterizan por poseer enzimas
relacionadas con la sintesis y el metabolismo deatddos nucleicos, por replicarse en el nucleo
celular y por su capacidad de permanecer latentesleospedador natural.

Estudios previos han demostrado que las deleccmoresspondientes a las regiones codificadoras
del enzima timidin quinasa y de las glicoproteinasalteran la capacidad inmundgena del virus y
sin embargo, reducen el establecimiento de ladatey la eliminacién del virus a través de las
secreciones respiratorias, oculares o genitales.tdfo, la transmision horizontal de animales
vacunados a no vacunados es muy poco probable.

La Unica transmision génica que podria esperarssd ggercambio genético por recombinacion

homologa entre el virus deleccionado y las cepasdevitas del virus de la rinotraqueitis infecciosa
bovina. Aunque esta posibilidad es muy remota, &30 ae producirse conduciria a cepas que
contendrian las secuencias genéticas mas comghdtasus natural.
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b) Estabilidad genética y fenotipica

La cepa vacunal CEDDEL ha mantenido su estabilgiética tras cinco pases sucesivos en
cultivos celulares a partir del primer stock deligi Matriz de Siembra, sin que se hayan detectado
cambios en las caracteristicas biologicas del vaingtica de crecimiento, titulo virico, morfolagi
tamano de la placa, efecto citopatico etc.

No se ha detectado reversion a la virulencia desgada realizacion de cinco pases sucesivos en
terneros.

c) Patogenicidad

El principal hospedador natural del virus de latiaqueitis infecciosa bovina (IBR) es la especie
bovina, en la que produce una enfermedad infeceittamente contagiosa, y transmisible por via
aerdégena, aunque con un alto porcentaje de reaifueraNo es patdogeno para el hombre y
raramente infecta a hospedadores diferentes dpétador habitual.

El virus vacunal, cepa CEDDEL debido a no exprésalicoproteina E (gE) y la enzima timidita
kinasa (tk), manifiesta una patogenicidad menorejweus campo.

d) Capacidad de supervivencia

El virus doble deleccionado no presenta ventajaspetitivas con respecto a las cepas naturales.
Por el contrario, la ausencia de expresion de doteipas que se hallan presentes en las cepas
salvajes de virus IBR suporeepriori, una desventaja competitiva.

e) Efectos sobre otros organismos

No se esperan efectos sobre otros organismos.dpetador natural del virus de la rinotraqueitis
infecciosa bovina (IBR) es la especie bovina. Eivivacunal se aplicara a animales de granja que
seran sometidos a las condiciones adecuadas dmgsto y control.

f) Control y tratamiento de los residuos

Las medidas de proteccion previstas durante l&zeeidn del ensayo clinico para evitar la posible
diseminacion del virus fuera de la zona del engmyecen adecuadas. Se consideran igualmente
pertinentes las medidas previstas para llevar a lmbdministracion de la vacuna , el tratamiento
de los residuos y los planes de accion en casodigeate y/o emergencia.

CONCLUSION:

Se considera que, en el estado actual del conocint® y en las condiciones propuestas, el
ensayo clinico solicitado no supone un riesgo si§inativo para la salud humana y/o el medio
ambiente.
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Una vez concluido el ensayo clinico,debera enviarga informe con los resultados del mismo
a la Comision Nacional de Bioseguridad, en especiah cuanto a los posibles efectos sobre el
medio ambiente v la salud humana.

Madrid, a 14 de noviembre de 2007
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