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Processo: 01200.002191/2007-35

Pleito: Liberacdo Comercial da Vacina Inativada contra Circovirose Suina — Ingelvac Circoflex

Data de Protocolo: 11/07/2007

Requerente: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 60.831.658.0021-10

Endereco: Av. Maria Coelho Aguiar, 215, bloco f, 3° andar, Sdo Paulo/SP CEP 05805-000

Descricdo do OGM: Liberacdo Comercial da Vacina Inativada contra Circovirose Suina — Ingelvac
Circoflex. O componente ativo da vacina é um baculovirus derivado da cépsula proteica PCV2 ORF2, a
sequéncia do qual é derivado provém de uma cepa norte americana de PCV2 denominada struve 7-20-99
isolada de amostras de figado e tonsilas de 2 suinos que apresentaram sinais clinicos de PCVAD. A
vacina é pronta para uso e nao requer novas diluicdes. O produto € classificado como uma vacina
inativada. Cada dose da vacina contém antigeno inativado de circovirus suino tipo 2 ORF2, solucédo
carbopol 0,5% e soro fisiologico. A vacina em questdo é recomendada para a vacinacdo de suinos
saudaveis e susceptiveis com 3 semanas ou mais de idade como um auxilio na prevencéo e controle de
doencas associadas ao circovirus suino, incluindo a sindrome da refugagem multisistémica pés desmame
causada por infec¢des por circovirus suino tipo 2, como auxilio na redugdo da viremia e eliminacéo nasal
de circovirus suino.

Titulo da proposta: Liberagdo Comercial da Vacina Inativada contra Circovirose Suina — Ingelvac
Circoflex.

1. Fundamentacdo Técnica da Decisdo do Relator:

2. Parecer Final do Relator:

Como a vacina ndo posui 0 virus mas sim a proteina purificada a expectativa é de grande seguranca do
produto, conforme demonstram os dados apresentados. Como ficou evidente, os resultados das analises e
biosseguranca indicam que o risco da vacina para o circovirus Tipo 2 (PCV2) para 0 meio ambiente,
salde humana e animal sdo negligenciaveis, por serem extremamente baixos. Portanto, somos favoraveis
a autorizacdo de importacdo e comercializagdo desta vacina, apds a Empresa obter seu CQB.
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OBS: Esta empresa ndo possui CQB.



