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11/08/2022
Comunicacion directa a los profesionales de ladsahimal (DaHPC)

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE (vacuna (viva) contra la rinotraqueitis infecciosa
bovina) - Aumento de la incidencia de reacciones digo anafilactico en el ganado vacuno

Apreciado veterinario:

Laboratorios HIPRA, S.A. de acuerdo con la Agemltiaopea de Medicamentos y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), dedeemarle de lo siguiente:

Resumen

- Desde principios de 2022, se ha observado un aorderié incidencia de reacciones de tipo anafdécti
en el ganado vacuno tras el uso de la vacuna HIRKRAS IBR MARKER LIVE.

« En el periodo comprendido entre el 1 de marzo @2 30el 31 de mayo de 2022, se han notificado un
total de 27 casos con 175 animales que han temaaaaccion de tipo anafilactico, y 8 animales que
han muerto. Al menos 5 de los animales muertogptasn reaccion de tipo anafilactico.

« La mayoria de los casos se han notificado en regigeograficas concretas de Espafia (19/27) e Italia
(7/27). En este periodo, se han administrado m&i®75 dosis en 14 paises de la UE. Esta sitwacio
no se ha observado en otros paises de la UE dend#iza actualmente la vacuna.

« Enla mayoria de los casos se habian administradiamente y/o de forma concomitante otras vacunas
a los animales.

« Todavia no se ha identificado una causa princitedacy las investigaciones estan en curso. La
informacion sobre el producto se actualizara entoua la frecuencia y la gravedad de las reaccidees
hipersensibilidad / de tipo anafilactico.

« Se recomienda a los veterinarios que notifiqueridaedipente cualquier acontecimiento adverso
observado, a la Agencia Espafiola de MedicamenRi®guctos Sanitarios (AEMPS) y a HIPRA a la
mayor brevedad posible. Se recomienda proporcienaistorial completo de vacunacion y una vision
general de los productos utilizados con los anisglee presenten reaccion, siempre que sea posible.
Esta informacion permitira seguir evaluando edtaasion

Antecedentes del problema

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE fue autorizada por prime vez en enero de 2011. Consiste en una
vacuna viva atenuada que incluye como sustandigaagit virus vivo de la rinotraqueitis infecciosapa
CEDDEL, con deleccidn genética. La cepa CEDDELlizatila en la vacuna es una cepa mutante de deleccion
doble, que reduce la virulencia de la cepa de ¢anay permite diferenciar los animales con antmoe
contra la gk (infectados) y los que no (vacunados)vacuna esta destinada a la inmunizacién adeva
terneros a partir de los 3 meses de edad y bodulboa para reducir los signos clinicos de la ragteitis
infecciosa bovina (RIB) y la excrecion del virusadenpo.
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La vacunacion es el principal método para el coaeda rinotraqueitis infecciosa bovina. La impéanion

de programas de erradicacion en algunos paisepemsrqUE) hace que el uso de vacunas sea una
herramienta importante para la proteccion de Ibafies nacionales y como herramienta comercial ena v
gue el BoHV-1 ha sido erradicado en algunos pafs#smas, si la erradicacion es uno de los objetilos

la vacunacion, es necesario utilizar vacunas mareadjue permitan el seguimiento de los rebafios.

Las reacciones de hipersensibilidad son acontesiogeadversos ya descritos en la informacién aelymsto

de HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE con una frecuencia Utmrara”. La presente carta tiene por objeto
informarle de un aumento del nUmero de casos cgladbs con reacciones de tipo anafilactico, quease
observado en zonas geogréficas concretas de Espfia. En el periodo comprendido entre el 1 dezm

de 2022 y el 31 de mayo de 2022, se han notificadimtal de 27 casos con 175 animales que hardsufri
una reaccion de tipo anafilactico, de los que &alés murieron. En este periodo, se han admincsirats

de 641.075 dosis en 14 paises de la UE. Estaigituac se ha observado en otros paises de la Uteedsn
utiliza actualmente la vacuna. En la mayoria defsos se habian administrado previamente y/ordefo
concomitante otras vacunas a los animales.

Todavia no se ha identificado una causa principaa g las investigaciones estan actualmente esocua
ficha técnica que contiene la informacién del patdise actualizard en cuanto a la frecuencia décapa

de las reacciones de hipersensibilidad, pasanttauleraras” a “raras”, y en cuanto a la gravedédgdeendo

el término anafilaxia (advirtiendo que a veces puser mortal). E indicAndose que, en caso de que se
produzca una reaccion de tipo anafilactico, delpgirsidtrarse un tratamiento sintomatico adecuado.

Llamamiento a la notificacion

Es importante notificar los acontecimientos adversermite el control continuo de la seguridad de u
medicamento veterinario. Se recomienda a los wveteos que notifiquen cualquier sospecha de
acontecimiento adverso a través del sistema ndcionade notificacion:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentoshfedrios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc.

Asimismo, deben proporcionar los informes, el miatawompleto de vacunacion y la visién generabtiles
medicamentos veterinarios utilizados previamentl&mnimales que presentan reaccion, siempreagie s
posible, incluyendo el nombre del producto(s) ydatos del lote, si estan disponibles. Existe @wstonario

a disposicién de los veterinarios que lo soliciten.

Contacto de la empresa:

Si tiene alguna pregunta o necesita mas informapiéimyase en contacto con nosotros:
Laboratorios HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135, 17170 Amer (Girona),

ESPANA

(+34) 972 430660

www.hipra.com



