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CENTRO DI REFERENZA NAZIONALE PER 'ANTRACE

ZZETTA

MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 8 maggio 2002

Istituzione nuovi di nazionali nel settore
veterinario.
(GUn 5-2002)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il testo wunico delle leggi sanitarie, approvato con regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Visto il regolamento di polizia wveterinaria, approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 8 febbraio 1954, n. 320;

Vista la legge 24 febbraio 1965, n. 108, recante modifiche al regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Vista 1la legge 23 gennaio 1968, n. 34,
profilassi delle malattie esotiche;
legge 23 giugno 1970, n. 503,
degli Istituti zooprofilattici sperimentali:

recante norme per la

Vista 1la concernente 1l'ordinamento

vista 1la legge 11 marzo 1974, n. 101, che fa obbligo agli istituti
zooprofilattici sperimentali di dotare 1la propria struttura di un
laboratorio a scatola chiusa di massima sicurezza al fine di

espletare le disposizioni di cui alla legge 23 giugno 1968, n. 34;
vista la legge 23 dicembre 1975, n. 745,

trasferimento alle regioni di funzioni statali e norme di principio

per la ristrutturazione degli istituti zooprofilattici sperimentalis

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, di riforma sanitaria e
successive integrazioni e modificazioni;

Vista 1la decisione del Consiglio CEE n. 90/424/CEE del 26 giungo
1990 relativa a talune spese nel settore veterinario ed in
particolare per i centri di riferimento o di collegamento;

30 giugno 1993,
zooprofilattici

riguardante il

Visto il decreto legislativo n. 270 del
concernente: "il riordinamento degli istituti
sperimentali", e in particolare l'art. 2, comma 3, lettera f);

Vista la legge 19 gennaio 2001, n. 3, concernente "il potenziamento
della sorveglianza epidemiologica e delle altre malattie infettive
degli animali";

Vvisto il proprio decreto del 4 ottobre 1999, concernente: "centri
di referenza nazionale nel settore veterinario"™, registrato alla

Corte dei conti in data 15 novembre 1999, registro n. 2 sSanita‘’,
foglio n. 137;

viste le numerose richieste pervenute dagli istituti
zooprofilattici sperimentali, per 1l'istituzione di nuovi centri di

referenza nazionale;
Vista 1'istruttoria eseguita dai componenti il gruppo di lavoro,
istituito con decreto del dirigente generale della sanita' pubblica
veterinaria degli alimenti e della nutrizione in data 3 dicembre
2001, per 1la valutazione dell'istituzione di alcuni nuovi centri di
referenza:;
Visto il verbale concernente la valutazione tecnico-scientifica e
il relativo parere, sottoscritto dal gruppo di lavoro ai fini
dell'istituzione di nuovi centri di referenza nazionale, adottato in
data 28 febbraio 2002;
Ritenuta 1la straordinaria necessita' ed urgenza di istituire, in
una prima fase, i nuovi centri di referenza nazionali in articolato
individuati 1la cui attivita' di coordinamento, vista la delicatezza
delle materie trattate, ha ricadute dirette sulla tutela della salute
umana;
Ritenuto altresi' che si provvedera' a istituire con atto separato,
per mancanza dei regquisiti d'urgenza in premessa individuati, gli
ulteriori centri di referenza individuati dal gruppo di lavoro:

Il Ce.R.N.A. & stato istituito
con Decreto Ministeriale n. 118 /2002

Decreta:

o % Presso la sede centrale dell'Istituto =zooprofilattico
sperimentale della Sardegna e’ attivato il "Centro di referenza
nazionale per la zootecnia biologica".

2o Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale della Sardegna e' attivato il "Centro di referenza
nazionale per l'echinococcosi/idatidosi™.

3. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale della Puglia e Basilicata e' attivato il "Centro di
referenza nazionale sull'antrace”.

4. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale della Sicilia e* attivato il “"Centro di referenza

nazionale per Anaplasma, Babesia, Rickettsia e Theileria™.

5. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale delle Venezie e' attivato il "Centro di referenza
nazionale per la rabbia".

6. Presso la sede centrale dell'istituto zooprofilattico
sperimentale della Lombardia e dell'Emilia-Romagna e' attivato il
"Centro di referenza nazionale per la malattia di
Aujeszky-Pseudorabbia™.

7. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale della Lombardia e dell'Emilia-Romagna e' attivato il

"Centro di referenza nazionale per le malattie virali dei lagomorfi".
8. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico

sperimentale della Lombardia e dell'Emilia-Romagna e' attivato il

"Centro di referenza nazionale per la qualita' del latte bovino".

9. Presso la sede centrale dell'Istituto zooprofilattico
sperimentale del Lazio e della Toscana e' attivato il "Centro di
referenza nazionale per l'antibioticoresistenza™.

10. Presso la centrale dell'Istituto
sperimentale del della Toscana e' attivato il "Centro di
referenza nazionale per la ricerca OGM".

b 59 Presso la periferica di dell'Istituto
sperimentale del Mezzoggiorno e' attivato il "Centro

sede zooprofilattico

Lazio e
sede Salerno
zooprofilattico
di referenza nazionale sull'igiene e le tecnologie dell'allevamento e
delle produzioni bufaline".
Roma, 8 maggio 2002
Il Ministro: Sirchia
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CDC Bioterrorism Agents ’,/ /‘

Category A
> Anthrax (Baciilus aninracis) c:m’.. RS Fop poo 4
> Botulism (Clostridium botulinum 1&xin) - AND Pnstnff,f
» Plague (Yersinia pestis) e s e . o o o . .o
- Smallpox (varioia major) Agenti biologici a potenziale uso bioterroristico
» Tularemia (Francisefia tularensis)
» Viral hemorrhagic fevers (floviruses [e.g., Ebola, Marburg)] and .
arenaviruses [e.g., Lassa, Machupo]) Categorla A

Category B

» Brucellosis (Brucella species)

~ _Epsilon toxin of Clostridium perfringens

» Food safety threats (e.g, Salmonella species, Escherichia coll 0157 H7,
Shigella)

» Glanders (Burkholdera malie) . : S o0 ono

Melioidosis (Burkholderia pseudomaliel) Facilmente diffusibili e trasmissibili

Psittacosis (Chlamydia psittaci)

Q fever (Coxiella burnetii) Causano elevata mortalita

Ricin toxin from Ricinus communis (castor beans)

SUDIIOO0CON SMIOINING _ Richiedono programmi di allerta specifici

Typhus fever (Ricketisia prowazeki)

Viral encephalitis (alphaviruses [e.g.. Venezuelan equine encephalitis, CDC. Morbidity and Mortality Weekly Report. April 21, 2000/

eastern equine encephalitis, western equine encephalitis]) Vol. 49/ N° RR-4

> Water safety threats (e g, Vibrio cholerae, Cryplosporidium parvum)

In grado di compromettere la sicurezza nazionale

k!

A

I IY Y

Category C
» Emerging infectious diseases such as Nipah virus and hantavirus

Uno studio ha simulato che il rilascio intenzionale di 100 kg di spore di B. anthracis per via aerogena potrebbe determinare la morte di un
numero di persone variabile da 130.000 a 3 milioni, molti dei quali non sarebbero trattati o sottoposti a diagnosi

La pressione sulle risorse mediche in un tale scenario sarebbe enorme, portando ad un fabbisogno di letti ospedalieri e antibiotici imponente.
Inoltre, il CDC ha sviluppato un modello economico che suggerisce un costo di 26,2 miliardi di dollari per 100.000 persone esposte in un attacco
di armi biologiche all’antrace.

Riedel S. Anthrax: a continuing concern in the era of bioterrorism. Proc (Bay! Univ
Med Cent). 2005;18(3):234-243.
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News & Comment

Sverdlovsk: Anthrax Cap1tal>

Soviet doctors answer questions about an demic once thowght to have been
xrwmdbyaka&ﬁvmavmpmlab
VERDLOVS! of problem for runal and undeveloped nations

by biochemist
Harverd University and
funded by the John D. and Catherine T.
MacArthar Foundation.

Anthrax is considered 3 serious health
33 ATRIL 1988

© US.  rasing, he asks, woukdn't it have been better
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may not do.
Anthax is a bacilles that lives in the soil
and is sometimes casen by grazing animals.

snall—25% under the best conditions. In-
-k&tboﬁy lhthdtumnd\:nn.al

immune responses, excreting 4 toxin that
mmh«-ﬂmmin

Th-qu.lm.pp-u weapons mak-
ers during World War IL The big powers
began with anthrax, and the
British, for cxample, secredy dusted an is-
land off the coast of Scoddand thar is sl

contaminated today.
The citizens of Sverdlovsk did not have to
fook 50 far to find the bacillus. It has been

- endemic 1o the region for centuries. Accord-

ing 1 the Soviets, it has infecred animals at
least once at nearly 200 known sites within

year.
ton” in 1917 there were at least 15,000

NEWS & COMMENT 38)

Bacillus anthracis: Arma batteriologica

Nel 1979 a Sverdlovsk (ex Unione Sovietica) un’epidemia di antrace si
verifico tra coloro che vivevano e lavoravano in una struttura di

microbiologia militare sovietica

\ 4

105 decessi per antrace

Nel 1980, i funzionari sovietici attribuirono ['epidemia al

consumo di carne contaminata.

Solo nel 1992, il presidente russo Eltsin ammise che si era trattato
di uno spargimento accidentale di spore di antrace da un centro

di ricerca scientifico della zona.
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SETTEMBRE - OTTOBRE 2001

Poco dopo I'attacco alle torri gemelle, una serie di

lettere contenenti o contaminate da spore di

Confirmed Anthrax Cases B.anthracis, furono inviate a NBC News diretto da Tom
Following are cases of anthrax confirmed by the Cenlers for Disease Control and Pr ion. Other suspected cases in unconfirmed . . . .
by the CDC. They include two workers at the New York Post and  second NBC worker. Brokaw, ai Senatori Tom Daschle e Patrick Leahy, e agli

uffici dei media a New York ed in Florida

22 casi di antrace:12 cutaneo e 10 polmonare;

ASSOCIATED PRESS

ASSOCIATED PRISS ASSOCIATED PRESS
o 5 decessi; 32.000 soggetti sottoposti a terapia
VICTIM KIND LOCATION CONFIRMED  STATUS
Bob Stevens, 63 Inhaled American Media, Boca Raton Oct. 4 Died Oct. 5 a nti biotica
Erin O'Connor, 38 Skin NBC in Manhattan Oct. 12 Recovering
'aoy. 7 months Skin ABC in Manhattan Oct. 15 Recovering
Ernesto Blanco, 73 Inhaled American Media, Boca Raton Oct. 15 Left hospital
Claire Fletcher, 27 Skin  CBSinManhattan Oct.18  Recovering
VTeresa Heller, 32 j Skin Waest Trenton post office Oct. 18 Recoverin;
;aitricl;rci)'bonnell. 35 Skin Hamilton Township mail center, N.J. Oct. 19 Recovering
Leroy Richmond, 57 “Inhaled  Brentwood mail center, D.C. Oct. 21 Hospitalized
Unnamed man Inhaled Brentwood mail center, D.C. Oct. 22 Hospitalized )
Thomas L. Morris Jr., 55 Inhaled Brentwood mail center, D.C. Oct. 23 Died Oct. 21
Joseph Curseen Jr., 47 Inhaled  Brentwood mail center, D.C. Oct. 23 Died Oct. 22
Unnamed worker, 59 Inhaled State Department mail center, D.C. Oct. 25 Hospitalized
Unnamed woman, 56 Inhaled Hamilton Township mail center, N.J. Oct. 28 Hospitalized
Non-postal worker Skin Works near Trenton, N.J. Oct. 29 Left hospital
Unnamed worker Inhaled Hamilton Township mail center, N.J. Oct. 30 Left hospital
Kathy Nguyen, 61 Inhaled Manhattan Eye, Ear & Throat Hospital Oct. 30 Died Oct. 31

SOURCES: Conters for Dispase Control and Pravention. staff 308 wire reports

THE WASHINGION POST



Bacillus anthracis: Arma batteriologica

Durante gli episodi di Amerithrax, le spore di B. anthracis
erano altamente concentrate e si presentava puro di
colore tendente al marrone

UNCLASSIFIED

New York Post Letter Powder

Granular in appearance, brown color, crystals anc
_|cell debris noted among the B. anthracis spores.

Le spore di B.anthracis vennero alterate
nello stato fisico, riducendone la carica
elettrostatica, in modo tale che le
particelle non  aggregandosi l'una con
I'altra, risultassero piu volatili

Sizs
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Le buste contenevano piu di un 1 grammo di spore.
dello puglia e dela besficata Un grammo di materiale contieneva circa diecimila miliardi di spore.
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b,

Storia complessa e piena di lati oscuri

v" Bruce lvins. Microbiologo e principale ricercatore
sull’antrace presso la Bacteriology Division at Fort
Detrick's United States Army Medical Research
Institute of Infectious Diseases (USAMRIID).

v" Nel 2005 fu accusato di essere I'autore degli attacchi,
ma si € sempre dichiarato innocente.

v La mattina di domenica 27 luglio 2008, Ivins fu
trovato privo di sensi in casa propria. Fu subito
trasportato al Frederick Memorial Hospital, dove
mori due giorni dopo per overdose da tranquillante
(Tylenol) in quello che apparentemente aveva i
connotati di un suicidio
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PRINCIPALI COMPITI DEL Ce.R.N.A.

> Diagnosi primaria e/o conferma diagnosi di carbonchio ematico;

» Epidemiologia molecolare dell’antrace;

» Controllo e prevenzione della malattia;

» Produzione vaccino contro il carbonchio ematico ad uso veterinario;
» Emergenza bioterrorismo;

» Attivita di ricerca e di pubblicazione scientifica;

» Cooperazione nazionale ed internazionale

U Attivita emergenza COVID-19 anni 2020-2022
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» || Bacillus anthracis € un batterio bastoncellare, Gram positivo, tossigeno e capsulato,
capace di persistere, anche per decenni (anche 200 anni*), in condizioni ambientali sfavorevoli
alla propria crescita, sporificando.

>E l'agente eziologico del carbonchio ematico, una grave malattia infettiva, che colpisce
diverse specie animali, principalmente i ruminanti, sia domestici (bovini, ovini, caprini) che
selvatici (bisonti, cervi, antilopi, bufali ecc.)

*(Kruger National Park, Sud Africa)
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» La malattia & di origine tellurica. L'ingestione delle spore avviene quasi esclusivamente con
ingestione di erba, foraggio, acqua contaminati da spore presenti in essudati e sangue di
animali morti per carbonchio ematico.

>E, generalmente, una malattia stagionale. La maggior parte delle epidemie si verifica durante
o in seguito ad estati molto secche precedute da primavere piovose. Le abbondanti piogge
dilavano il terreno (che potrebbe contenere spore di B. anthracis) e convogliano I'acqua a valle
concentrando le spore in alcuni siti.




MALATTIA NEGLI ANIMALI

Gli animali vengono infettati quando
pascolano in aree contaminate da spore di

B.anthracis

Negli animali, la malattia ha un esito fatale caratterizzato da:
* morte improvvisa per setticemia acuta o iperacuta

* fuoriuscita di sangue non coagulato di color piceo dalle
aperture naturali

Il decorso clinico & spesso cosi rapido che la maggior parte g

delle volte non c'e la possibilita di trattare gli animali colpiti :

Sizs
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con terapia farmacologica.



MALATTIA NELL'UOMO

L'antrace @ una temibile zoonosi

Linfezione puo avvenire per contatto diretto o
indiretto con animali infetti o loro prodotti (lana,
pelli o carne).

L'incidenza della malattia nell'uomo dipende dal
livello di esposizione agli animali colpiti e, per
ciascun paese, i dati di incidenza nell’'uomo
riflettono la situazione nazionale del bestiame.

09-11-01 ) .-. . '

Vo can Nor STOP uk s H
“ MAVE THis ANTHAAX. '
You nig wew. y

ARe vou Araais? e 3
Dearw 7o Amemica. .
Dearu ve Iimagi: R
Atan 15 énmar 7 ‘

Eccezioni: 1
* Il rilascio deliberato di spore
* |l consumo di eroina contaminata

* Trasmissione vettoriale (insetti ematofagi)

RCTON OO AND JOONOTIG DRstASE

Viohame 13, Manter 18, 2013
My A Untoart e
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Suspect Vector Transmission of Human Cutaneous Anthrax
During an Animal Outbreak in Southern ltaly

°
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MALATTIA NELL'UOMO

Cutanea Gastrointestinale Polmonare Da iniezione

National Anthrax Outbreak Control Team. Health Protection
Scotland. 2011. An outbreak of anthrax among drug users in

4 Fo R M E C LI N IC H E Scotland, December 2009 to December 2010. Glasgow; pp. 1-117
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La malattia ha una distribuzione mondiale con una frequenza che varia notevolmente, a
seconda delle condizioni climatiche (& piu frequente nelle regioni piu calde) e dello
sviluppo economico del paese (& sporadica nei paesi industrializzati)
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Carlson C.J. Et al., )

Aree iperendemiche: Grecia, Turchia e alcuni stati africani e asiatici
Aree endemiche: Messico e Cina

Aree sporadiche: Italia, Usa e Canada




Casi di antrace umano in Europa negli ultimi 15 anni

4
30

20

Reported cases (M)

10

0
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

e

Year

Surveillance Atlas of Infectious Diseases
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Anno 2022: 13 casi umani riportati in Europa (Croazia, Romania, Spagna) della pugla e dell bosficata




MALATTIA IN ITALIA

In Italia & una malattia endemica, caratterizzata da focolai sporadici che

TRENTINO

LOMBARDY

coinvolgono generalmente pochi animali (da uno a tre in media).

Occasionalmente viene registrato anche qualche caso

nell'uomo.

| focolai si sviluppano principalmente nelle regioni meridionali e

insulari, in quanto l'allevamento ovino e caprino € molto piu diffuso che

Distribuzione geografica dei 133 focolai di
carbonchio ematico verificatisi in Italia dal
1984 al 2023.

nel Nord ltalia. Solitamente e presente uno stato di allevamento allo
stato brado o semibrado con gli animali che pascolano liberamente (> il
rischio di infezione).
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ANIMAL DISEASE NOTIFICATION SYSTEM: OUTBREAKS per DISEASE ‘I

From 01/01/2018 to 31/12/2018

Last refreshed  07/01/2019 at 10:14:28

Disease Country Date of last N° of
outbreak

[ANTHRAX FRANCE 03/00/2018 26|
HUNGARY 26/06/2018 2

ITALY 21/09/2018 4|

ROMANIA 16/10/2018 2|

TURKEY 27/11/2018 137

UKRAINE 13/10/2018 2

Total : 173

ANIMAL DISEASE NOTIFICATION SYSTEM: OUTBREAKS per DISEASE ‘

From 01/01/2019 to 31/12/2019

Last refreshed  06/01/2020 at 11:54:36

Disease Country Date of last N° of

ANTHRAX FRANCE 25/07/2019 1
HUNGARY 15/04/2019 1

ITALY 27/09/2019 3

REPUBLIC OF NORT| 06/08/2019 1

ROMANIA 12/02/2019 1

TURKEY 21111/2019 90

Total : 97|

ANIMAL DISEASE NOTIFICATION SYSTEM: OUTBREAKS per DISEASE

From 01/01/2020 to 06/12/2020

Last refreshed  07/12/2020 at 15:31:14

. Date of last N° of
Disease Country Ty
ANTHRAX CROATIA 28/03/2020 1
ITALY 31/07/2020 2
ROMANIA 06/07/2020 1
[TURKEY 04/11/2020 85|
Total : 89|

e
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2018

in Lazio, Campania e Sicilia

2019
in Puglia

2020

in Campania e Calabria

Focolai recenti in Italia...

In Calabria, I'infezione ha coinvolto
3 persone con forma cutanea, una di loro
evoluta in meningoencefalite



2023

L L . L
Campania - Ricigliano (Salerno)
Monte: del Sannio g ue S g ] \
~di < N
! Mirabella Lacedonia \ Sses8 ) T N
Eclano Vallata \ = 0
v ‘\ Montemilone A
ervinara |
- Montemilet Bisaccia \ \
i Melfi 7
L) f )| // sp3)
0 RegionalPark / T——- :
4 Venoes \ Spinazzola
[ss425 // ~\\\
/ N\
. Palazzo San ~N
Sant'Angelo 1 Rionero : . -
5 dei Lombardi ,/ inVulttre Gervasio = /,/ \‘\\
< Avellino ] N \ Poagiorsini
(e Calitri /,// (sse) N \
v { (ssem) A
Lioni [5e) R L) —= \
Genzano, \
Montella di Lucania S
{ Solofra > \
Sarno — Caposele i \\\
(sso7e) e (Sses8
e Calabrittd {559 |
Fisciano > |
Parco Regionale (ssp91) Bella S5169)
Nocera Inferiore Baronissi g Muro Lucano Irsina
Giffoni Valle Colliano < &=m) Avigliano
Piana BN
Cava de’ Tirreni \
Oliveto Citra M Tolve
Salerno
Campagna Palomonte San Gregorio
;:;‘:I Ponte Magno -
5163 F Buccino /. Picerno Potenza e
Eboli . ~As)/ (ras) A 4 Tricarico
Battipaglia (n2) 2 (Ras] = \
e (ssa07)
"“{ Tito
[ s519] (a2) = 5595 ) Pignola
,\\
Altavilla \ 5572
Silentina %4
Polla N\,
>
(se1me) X Accettura
\‘\
[ ss1e]
(a2) 5 Laurenzana
\’\\ 55598
~
Capaccio Roccadaspide (5s188) *\\
A2
\
=D Sala Consilina \\/‘\ Stigliano
TN 40.6609, 15.4790
Teggiano ] Marsicovetere
| [Ei |
gSjepel \ B0 Viggiano

@ Mapbo:

enStreetMap Improve this map

6 ovini con sintomatologia sospetta di cui uno deceduto
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Sample details
BA729, 6252, Avellino-Bagnoli Irpino

BAT731, 6253, Benevento-Bonea

BA743, 6250, Napoli-Agerola

BA311, 6249, Potenza

BA717, 6251, Potenza-Corleto Perticara
BA298, 6246, Salerno-Padula

BAT44, 6258, Salerno-Ricigliano
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A Whole-Genome-Based Gene-by-Gene Typing System for
Standardized High-Resolution Strain Typing of Bacillus anthracis

pubMLST

Mostafa Y. Abdel-Glil,»* Alexandra Chiaverini ('Giuliano Garofolo,® Antonio Fasanella® Antonio Parisi,? Dag Harmsen,*
Keith A. Jolley,” Mandy C. Elschiner,® Herbert Tomaso,* J6rg Linde,* Domenico Galante?

AnsFiute for Bacenal ifections and Soonos e, Friedichd oefler-inaite, Jena, Genmany

ne, Zagarig Univesity, Zagari, Sharkia Provinge, Bgypt
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* Uso deliberato di agenti patogeni per

distruggere o danneggiare il comparto

-

agricolo e zootecnico.
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e Attacchi contro il bestiame con il rilascio

di agenti infettivi (es. Burkholderia

mallei (morva), Bacillus anthracis

OIE and INTERPOL EMERGENCY
MANAGEMENT EXCHANGE PROGRAMME

(antrace), influenza  aviaria, afta

epizootica, pesti suine).

OIE Pilot Emergency Management
Exchange - Italy and Tunisia

REMESA

Mediterranean Animal Health Network

* Importanti ripercussioni finanziarie a

causa delle ingenti perdite economiche
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Ripercussioni nel campo della
sicurezza alimentare e di

riflesso nella salute pubblica

e per quanto concerne le

Public g
Health %5

malattie zoonotiche, tra cui

I'antrace




I1Zs

istituto zooprofilattico sperimentale

AG ROTE R Ro Rl S M O ‘.) dello puglia e dello basilicata

Gli animali si infettano al pascolo,
mangiando fieno, mangimi e/o acqua
contaminati

Possibile contaminazione intenzionale??
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AGROTERRORISMO
COME PREVENIRE?

Intervento/approccio multidisciplinare e multisettoriale (es. servizi
veterinari, forze dell’ordine, Interpol)
Analisi del rischio

Comunicazione del rischio

Rafforzare i programmi di controllo
Indagini epidemiologiche

Condivisione di SOPs

Training e 7/ P INTERPOLy
y 4 v I o & P ;7. \




Ground Anthrax Bacillus Refined
Isolation (G.A.B.R.l.) method

-asanella et al. iology 2013, 13:16
http://www.biomedcentral.com/1471-2180/13/167
" BMC
Microbiology

METHODOLOGY ARTICLE Open Access

Ground Anthrax Bacillus Refined Isolation (GABRI)
method for analyzing environmental samples
with low levels of Bacillus anthracis contamination

Antonio Fasanella'”, Pietro Di Taranto', Giuliano Garofolo”, Valeriana Colac® Leonardo Marino',
Domenico Buonavoglia®, Carmine Pedarra', Rosanna Adone® and Martin Hugh-Jones®

CONTAMINAZIONE AMBIENTALE

Campionamento dai siti di infossamento delle carcasse con carotaggio
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Isolamento delle spore di antrace dalla terra

Ground Anthrax Bacillus Refined Isolation (GABRI) method
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EPIDEMIOLOGIA MOLECOLARE

LCampioni di terra

Amplification
.

G.A.B.R.l. #0004

2500 +

Colonie sospette 2000 -

1500 +

RFU

1000 4

Coltivazione su agar sangue 500 1

Estrazione del DNA

Polymerase Chain Reaction (PCR)

Canonical 31 o
Single .
. Multiple
Nucleotide .
Polymorphis LXﬁg\l/y':iTsR WGS
ms (SN Ps) (MLVA)

analysis
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TIPOLOGIA DI CAMPIONI
ANIMALI

Padiglione auricolare, fluidi biologici ecc.

UMANI

Escare cutanee, fluidi biologici come sangue o liquido cerebrospinale, ecc.

=

Sizs

istituto zooprofilattico sperimentale
della puglia e della bosilicat




TIPOLOGIA DI CAMPIONI

AMBIENTALI

* Campioni provenienti da carcasse animali decomposte o da
prodotti di animali infetti

* Campioni di terra, acqua o mangime/fieno

* Buste con sospetta presenza di spore di Bacillus anthracis

nell’ambito dell’emergenza bioterrorismo

I1Zs

istituto zooprofilattico sperimentale
della puglia e della basilicata
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ESAME COLTURALE

Tryptone Soya Agar

Columbia Agar with 5% Sheep Blood

TSMP Agar (Columbia blood agar con I'aggiunta di

trimethoprim, sulfamethoxazole, metanolo, polimixina B)

Incubazione a

37°C per 18-24 h Brodo triptosio fosfato

= &3

=3
: B d

ad =

(
(
S

{
A

Morfologia delle colonie

Le colonie di B. anthracis appaiono bianche, non emolitiche, pastose con caratteristica morfologia “a caput medusae”
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ESAME PROTEOMICO
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Approccio proteomico nell’identificazione batterica: creazione di nuove librerie di ‘\izs
riferimento e algoritmi di analisi per la differenziazione dei batteri appartenenti al é ?!ffé";’uéﬁé’i‘ﬁiﬂ';‘é'ﬂé;|?C'L°,L‘""’"'°'°
Bacillus cereus group mediante spettrometria di massa MALDI-TOF

MSP Dendrogram

B. thuringensis_ Ceppo n. 140
-~ 8. cereus_Ceppon. 152
—1B. cereus_Ceppo n. 178
B. cereus_Ceppo n. 150
B. cereus_Ceppo n. 137

oy, UM
g ; . {“ et
o, ] i [ B. cereus_Ceppon. 197
. ol oty L ; B cereus_Ceppo n. 194

l JUI“‘,L) \ B. cereus_Ceppo n. 180

B coreus_Ceppon_ 183
—B. cereus_Ceppo n. 145
i B cereus_Ceppon. 134
Bacillus cereus r B. toyonensis_Ceppo 423A (40) (
= 1B toyonensis ceppo 334A (20) 0

oo > B oyonensis coppo 20A 1)
8. toyonensis_Cappo 3204 (16)
Lo ¢
L

umwllv,

. . 8. wiedmanni Ceppo n. 196
Bacillus mycoides 1B, wiedmannil_Cappo n. 127

1B wiedmanni_Cappo n. 161

! B. wiedmanni_Ceppo n. 193
L B. weihenstephanensis_Ceppo n
————————18. cereus_Ceppon. 165
Bacillus thuringensis ————{B. cereus_Ceppon. 13102
{ ——1{B. cereus_Ceppon. 199

— ——1B. cereus_Ceppo n. 190
B. cereus_Ceppo n. 169
————1B. cereus_Ceppo n. 131
Bacillus toyonensis B. cereus_Ceppo n. 129 02

B. cereus_Ceppo n. 171
B. cereus_Ceppo n. 192
B cereus_Ceppo n. 129

B. anthracis 175

Bacillus weihenstephanensis B. anthracis 430

B. anthracis 187

B. anthracis 066

B anthracis 005

B. anthracis 173

Bacillus wiedmannii 8. anthvacis 059

B. anthracis 730

B. anthracis 065

B. anthracis 126

e W wm ECI - {B. anthracis 145

7-{B. anthracis 117

B. anthracis 110

B. anthracis 105

B anthracis 020

B. anthracis 140

B. anthracis 137

+-|B. anthracis 157

“{B. anthracis 132

+|B. anthracis 144

~|B. anthracis 103

+{B. anthracis 148
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Distance Level

Bacillus cereus s.s. specific peaks: 3707, 3904, 7810, 8684 Dalton (m/z

wm‘. k.u,u Mol

(m/2)

Bacillus thuringiensis specific peaks: 3246, 3505, 5713 Dalton (m/z)

Bacillus mycoides specific peaks: 4606, 9212 Dalton (m/z)

Bacillus anthracis specific peaks: 2223, 3339, 3592, 4870, 9740 Dalton (m/z)
(m/2)

(m/2)

(m/z)

‘ ‘ Bacillus weihenstephanensis specific peaks: 3661, 4637, 7324, 9272 Dalton (m/z
| MW )‘. |‘ J | Bacillus toyonensis specific peaks: 2871, 3220, 3255, 3722, 4292, 6441 Dalton (m/z
' [

Lo “-‘---MM s Bacillus wiedmannii specific peaks: 3218, 3378, 5442, 6440 Dalton (m/z
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POLYMERASE CHAIN REACTION (PCR)

Presenza cromosoma e plasmidi di virulenza (pXO1 e pX02)

Real time PCR

Patra G. et al., 1996

Amplification
Wielinga et al., 2011 " pi3
3000 doisss : ...................... s : / e J

Target Cromosoma | | Target Plasmide pXO1 | | Target Plasmide pXO2
R1/R2 Pag 23/24 Cap 57/58

1000 Lol ........................... ..... ]

Cycles [ Log Seale




CENTRO DI REFERENZA NAZIONALE PER 'ANTRACE

»EPIDEMIOLOGIA MOLECOLARE DELUANTRACE E CREAZIONE DI
DATABASE GENETICI FRUIBILI A LIVELLO GLOBALE

! Collezione di ceppi di Bacillus anthracis presso il Ce.R.N.A. ~ n. 731 '
! I
i di cui, circa n. 221 sono stati isolati durante focolai di carbonchio "

! ematico in Italia negli ultimi 40 anni I
D e e o e et e et st .- J

(Q I1ZS
é istituto zooprofilattico sperimentale
della puglia e della basilicata



Canonical Single Nucleotide Polymorphism (CanSNP) analysis

Distribution of Italian B. anthracis strains into four main sublineages

Lineage/Group  ABr001  ABiOI2  AB03  AB04  ABOM  AB.OT  AB00S  ABL0W  BBcOM  BBiZ BB BBeOM  ABBII  ABL
CBMISS T G A 45 c 3 T A T G G T G G
B.BrKioperB T 6 A 1 T T “ ¢ T T A 6
BB01002 T G A T (4 T T A T T A T A (<}
BB CNEVA T G A T c T T A T G A c A <]
200
ABiAmes c A <3 C A T T A T G 6 T A L]
%0 ABAO1N02 T A G [ A T T A T G 6 T A 6
160 ABr Austdé T G G c A T T A T G 6 T A (]
Rt ABr 902004 T 6 A c A T T A T G 6 T A G
L2
E 120 V. 4 B.Br. CNEVA ABrvobm T G A T A ¢ T A T G G T A G
3
Z 100 A Br 005906 T G A : A T T A T G G T A G
w
l; 80 A. Br. 005/006 ABcgoustt T o A T A T 3 A T o o T A 6
& w ABa190 T 6 A 1 A T s A T 6 6 T A A
A. Br.008/011
2 ) . Gt T G A T A T G G ¥ G G T A A
Trans-Eurasian group
:
2 A.Br. 011/009 (TEA)
0
Itipl i Variabl ber of Tand lysi loci
Multiple Loci Variable Number of Tandem Repeat (VNTR) analysis 31-loci
——
W BASILICATA
-
W SARDEGNA
w0
TOSCANA
CAMPANIA
VENETO
m— TRENTINO
m— LOMBARDIA
ABRU2ZO
W UMBRIA
A

GT9; GT11; GT31: GT40

GTL: GT2 GT3; GT7; GT14; GT1S; GT16;
5 GTI7; GT19; GT20; GT2L: GT22: GT23;
G129; GT3L; GT32 GI33; GT34; GT3S;
T36; GT37; GT41; GT42

GT38; GT39; G
GT46; GT47

GTS; GT6; GT8:

6T30;6T31
GT4; GT26: GT27; G

GT14; GT1E; GT24; GT25;

126; G127; G128

58 GENOTYPES

GT10; GT12: GT4%; GTSO;
GTS1; GT52; 6T53;
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Studio della suscettibilita antimicrobica in vitro dei ceppi di Bacillus anthracis isolati da
focolai di carbonchio ematico in Italia dal 2001 al 2020, con il metodo delle
microdiluizioni in brodo

Duplice obiettivo:
»valutare la suscettibilita in vitro di B. anthracis ad antimicrobici clinicamente rilevanti, oltre a quelli raccomandati
dalle linee guida del CDC, al fine di estendere la scelta terapeutica in caso di focolai di antrace umano.

»contribuire con I’ EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) alla definizione dei

Percent of isolates with the

breakpoints di riferimento per B.anthracis. Y MIC (ug/mL) R B
Minimal Inhibitory Concentration (MIC) Range 50%° 90%* S(=) 1 R (=) S | R

l Centamicin 0.008-16 0125 025 4 8 16 100 - -

GEN 14 dac Streptomycin 0.015-32 0.5 1 - - - - -

roe By : p Penicillin G 0.001-2 0015 0.03 0.5 - 1 100 - -
s-,RUIV‘""-ss,@ Y .‘.."."."...'.. . ‘ Amaxicillin 0.008-16 0.06 0.06 0.12 - 0.25 100 - -

p; .lfvij»ll.f,,j‘“' ) .' . .... ‘.’. { "‘ ‘ Clindamycin 0.008:16 0125 025 0.5 1-2 r) 100 - -

N2, my .). . § 7 9 > / 2 Chloramphenicol 0.06-128 4 4 8 16 32 100

a '0"’-_:,!_. mp e 4 . ’ ‘.\ . .,. . Vancomycin 0.06-64 2 2 2 4-8 16 100 - -
160,50 Y ¥ X - Linezolid 0.06-64 1 2 4 - 8 100 - -

£ 6., “%'”‘” e/ : : ’/’. ,./,. .*/.-/. /. ‘ Ejry[hfmn_vcin 0.008-16 0.125 0.25 0.5 1-4 8 100 - -
Do, b ‘ Y Y Y YYYyYw Tetracycline 0.008-16 0.06 0.125 1 - - 100 - -
Aoy, e -9 ‘,.’ . ‘. . . Ciprofloxacin 0.004-8 0.03 0.03 0.25 - - 100 - -
w2 0t g . ’ ., ’.-‘"‘ /, /‘ /. /. (. 1, Doxycycline 0.004-4 0.015 0.03 1 - - 100 - -
P00, @ " ’/‘/”./ ‘ v ® Rifampin 0.004-8 0125 025 1 2 a 100 - -
ey A 4 \ 4 Ceftrias 0.25-512 16 16 8 16-32 64 - 100 -

g . . . . ’)' (gr:;:;:;?: 0.25-512 16 16 8 16-32 64 - 100 -
8 - 16 - - 100

Contrologg
terility (hrog,
indicator) MIC, minimal inhibitory concentration; S, susceptible; |, intermediate; R, resistant. *MIC at which 50% or 90% of tested isolates are inhibited.
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Consultation period: 1 September to 20 October 2023

Please send comments, with supporting data or references where appropriate, to the EUCAST Scientific Secretary
(mandy.wootton@wales.nhs.uk). Please use the accompanying form for your comments.
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CENTRO DI REFERENZA NAZIONALE PER 'ANTRACE

»CONTROLLO E PREVENZIONE DELLA MALATTIA

»PRODUZIONE VACCINO CONTRO IL CARBONCHIO EMATICO AD USO VETERINARIO

Nizs
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dello puglia e della basilicata



PREVENZIONE E CONTROLLO

Regolamento di polizia veterinaria (DPR 8 febbraio 1954, n.320)

m Norme generali di polizia veterinaria
| Capo | “Malattie infettive e diffusive degli animali soggette a provvedimenti sanitari”

Carbonchio ematico soggetta a denuncia obbligatoria.

Norme sanitarie speciali cont tigaifettive e diffusive degli animali
Capo XIV “Carbonchio emati ﬁgvi ie Obblighi)
USmaltimento delle carcasse infette, di foraggi, lettiera e AI@inato mediante

combustione;

U Divieto di movimentazione degli animali dalla zona infetta se non previa autorizzazione del
prefetto per gli animali che non presentano segni clinici;

U I locali devono essere messi in quarantena fino a quando tutti gli animali suscettibili non sono
stati vaccinati;

U Le aree infette devono essere opportunamente decontaminate e sanificate;
U Ove possibile, importante ¢ il controllo di insetti e roditori
ULa vaccinazione eseguita dai servizi veterinari locali in accordo con i servizi veterinari regionali

per un periodo di almeno 5 anni dall'insorgenza del focolaio.



NORMATIVA ATTUALE

0O REGOLAMENTO (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle malattie
animali trasmissibili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita animale.

U REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/1882 DELLA COMMISSIONE del 3 dicembre 2018 relativo
all'applicazione di determinate norme di prevenzione e controllo delle malattie alle categorie di malattie elencate
e che stabilisce un elenco di specie e gruppi di specie che comportano un notevole rischio di diffusione di tali
malattie elencate.

«malattia di categoria D»: malattia elencata per la quale sono necessarie misure per evitarne la
diffusione a causa del suo ingresso nell'Unione o dei movimenti tra Stati memobri, di cui all'articolo 9, paragrafo 1,
lettera d), del regolamento (UE) 2016/429;

«malattia di categoria E»: malattia elencata per la quale vi e la necessita di sorveglianza all'interno
dell'Unione, di cui all'articolo 9, paragrafo 1, lettera e), del regolamento (UE) 2016/429




SMALTIMENTO E DISTRUZIONE CARCASSE

Il corretto smaltimento degli animali morti & fondamentale. Le aperture naturali
della carcassa (bocca, naso, ano, vulva) devono essere chiuse con materiale
adsorbente per evitare la fuoriuscita di fluidi biologici e dovrebbe essere coperta e
protetta, per evitare la disseminazione di spore da parte di carnivori selvatici, uccelli
e insetti. La carcassa deve essere smaltita correttamente (con mezzi di trasporto
autorizzati, altrimenti seppellita ed incenerita in profondita (almeno 2m),

decontaminandola con formaldeide o acido peracetico e coperta con calce viva.

La vaccinazione (soprattutto nelle aree endemiche) e di estrema importanza.



PROFILASSI DEL CARBONCHIO EMATICO

per ovini e bovini

v

il vaccino Carbosap
(costituito da una sospensione di spore vive di un
ceppo attenuato di B. anthracis, capsulato e
tossigenico, preparato in soluzione fisiologica con
saponina all'1%)

per equini e caprini

il vaccino Pasteur 1° tipo
(costituito da una sospensione di spore vive di un
ceppo B. anthracis attenuato, capsulato e non
tossigeno, preparato in soluzione fisiologica con
saponina all'1%)
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...nel 2006 il vaccino Sterne 34F2 e stato introdotto

V ufficialmente anche in Italia

Costituito da una sospensione di spore del ceppo di
B. anthracis vivo e attenuato Sterne 34F2, tossigenico
e acapsulato (pX01+; pX02-), preparato in soluzione
fisiologica con saponina allo 0,1% (adiuvante)

Il Centro di Referenza Nazionale per I’Antrace dell’lZSPB é I'unico produttore del vaccino
contro il carbonchio ematico tipo Sterne 34F2 ad uso veterinario in Italia autorizzato dal
Ministero della Salute

- DENOMNAZIONE DEL MEDCWALE VETERWARIO ~ Sospensione iniettabie f é
mimmrem STERNE 34F 2 reroun sous cosme apen / &
”‘““‘E"::J?‘rmmummmmm ! i :5:.:_ Sruezf',’

Eccipienti sol.zione fisiclogica 0,
m:mmu:mmwmm ' ‘:Ln;s P
Leggere il foghetto ilustralivo
N I1ZS

mcéuumrwmmmmlmm

ATTESA visceri- Nonostante le prove di isolamento del batterio dagli anmai vaccinall I )
‘z:mmczhum:mwmaugummﬂ ‘: ;%"mw.d 4 . .
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Dal 2006 al 2015, il Ce.R.N.A. ha prodotto e commercializzato il vaccino Sterne 34F2.

ISTITUZIONE OFFICINA FARMACEUTICA 12SPB
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DIREZIONT GENERALE DILLA SANTA AKIMALE E
VETERINARI

DEIFAAMACT
Uffcio 3 - Fatbricazione ecicinali veterinari e disroritwi wedic
adum véterivare
Viais Grorgo fosats, 1 - (014 Koma Al Sadted
STITUTO ZOOTROFILATTICO
SPERIMENTALE DELLA PUGLIA EDELLA
BASILICATA

Via Manfredonin n. 20 - 71121 Fogaia (FG)

OGGETTO: Nofifica certificato di conformith alle Norme di Buona Fabbricazione NBF n.
NBF/49/2018/V  del 06/09/2018: officina di produzione di medicinali ISTITUTO
ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE DELLA PUGLIA E DELLA BASILICATA Via
Manfredonis n. 20 - 71121 Fojgia (FG).

Con la presente si notifica il certificato di conformiti alle Norme di Buona Fabbricazione NBF n.
NBF/A492018/V del 06/09/2018, rilesciato a seguito del sopralluogo ispettive effettuato in data ?3/07/2018
zell’officim di preduzione indicata nell’oggetto.

DIREZIONE GENERALE DELLA SAT\[TK

il Tttt

ANIMAL T FARMACI

UFFICIO 5

CERTIFICATO DI CONFORMITA" ALLE NBF
DI UN PRODUTTORE
Parte 1
Emesso, in seguito ad un'ispezione, ai sensi dell' Art. 80,

paragrafo 5 della Direttiva 2001182/CE e successive
modifiche

Lauterita competente dellliaka dichiara che:
Il produttore ISTITUTO  ZOOPROFILATTICO
SPERIMENTALE DELLA PUGLIA E DELLA BASILICATA

Indirizza del sito Via Manfradonia n. 20 - 71121 Foggia (FG)

E' stato ispezionata secondo |l programma nazionale delie
ispazioni in relszione alfautorizzazione slla produzione n.
2712018V ai sensi dell’ Art. 44 della Oiretiva 2001/82/CE
recepito dalla seguente legislazione nazionale Arl 46 del
decreto legislativo 19372006 del 4 aprile 2006 e successive
medifiche.

Dalle risultanze omerse durante la pii recente ispezione
effettuata dal 23/07/2018 al 23/07/2018, si considera che il
produttore oper in conformitd ai requisiti_delle Norme di
Buona Fabbricazione! rferiti ai principi e linee guida delle
Norme di Buona Fabbricazione definifi nella Direttiva
S1412ICEE

Questo certificato riflette lo stato del sito di ploduzmne al
momento dellispazione sopra citata e non vi fare
affidamento al fine di definire lo stato di I:nnformllé alle
Norme di Buona Fabbricaziane quelara siano frascorsi pit di
tre anni dalla data dellispezione.

Tuttavia, tale validita pue essere ridotta o estesa dall'Autority
Regolatoria sulls base di una valustazione del rischio
inserendo una nota nel campo Restrizioni e Chiariment .
Questo certificato & valido solo se presenti tutte le pagine ed
entrambi le Parti 1e 2

L'autenticita i questo certificato pué essere verificata su
EudraGMDP. Se il cerfificato non & presente, si prega di
contattare Autorita competente responsabile del rilascio,

1 Qusst e skt o
Febbreasiona, .

Riregfor -
Eiistry of Health
elepFﬁna Number. +390659846584
Numero telefaxTdlefax number: +330859946971

Mod. $1-06.4 rev. §

Cartificato/Certificate N.: NBF/49/2018/V

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE
OF A MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with
ArtBO(5) of Directive 2001/82/EC as amended

The compstent authority of Italy confirms the following

The manufacturer ISTITUTO ZDOPROFILATTICO
SPERIMENTALE DELLA PUGLIA E DELLA BASILICATA
Sile address Via Manfradonia n. 20 - 71121 Foggla (FG)

Has been inspected under the national inspection
in connection wilh i i

no. 2712018/V in accordance with Art 44 of Directive

2001/82/EC transposed in the following national legislation:

Art. 46 of legal decree 193/2006 as amended

From the knowladge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted from
2300772018 on 23007/2018, 1t is considered that it complies
with the Good Manufacturing Practioa requiements’
referred to in the principles and guidelines
Manufacturing Practica Iaid down in Directive oS

This certificate reflects the status of the manufacturing site
&t the fime of the inspection nated above and should not be
relied upon to reflect the complince status if more than
three years have elapsed since the date of that inspection.
Howaver, this period of validity may be reduced or extended
using regulatory risk management principles by an entry in
the Restrictions or Clarifying remarks fie}

This certificate s valid only when presented with all pages.
and both Parts 1.2nd 2,

The authenticity of this certificale may be verified in
EudraGMDP. If it does nol appear, please contact the
Issuing authority.

1 Tie3E o ] 19 GMP ocammanlions of WD)

bl

Parte 2

Part 2

Medicinali ad uso veterinario

Veterinary Medicinal Products

[Parte 1 - ATTIVITA' DI PRODUZIONE

Parte 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

K] [Prodotti sterili

[Sterils Products

[7-1.1 Praparati in asepst

Requisit special

1.1.1.4 Liquidi di plocolo volume

1.1.1.4 Small volume liquids

|! 1.7 Aseptically proparsd
| Special Requirements:

4.Organismi Patogeni (Livello di Biosicurezza 304) | 4 Pathogenic Organisms (bicsafety 3 or 4)
7 Altro: prodoti immunologic

7.0thers : immunological products

K] Prodatti medicinall biolagicl

Biological medicinal products

131
Requisit special

737 Prodatfi medicinah biologici
Todotti Immunologic

7.3.1 Bivlogical medicinal products
1.3.1.2 Immunclogical produets
Special Requirements:

4.Organismi Patogeni (Livello di Biosicurezza 304) | 4.Pathogenic Organisms (biosafety 3 or 4)
7.Altro: vaccina batterica atienuato

7.Others : attenuated bacteria vaccine

Requisitl speciall:

1.3.2 Cerlificazione del lotto
1.3.2.2 Prodofti immunologici

[7.3.2 Baich certification
1.3.2.2 Inmunological products
Special Requirements:

4.0rganismi Patogeni (Livello di Biosicurezza 304) | 4.Pathogenic Organisms (biosafety 3 or 4)
7.Aliro: vaocino batterico attenuato

Others : attenuated bacteria vaccing

5 [Confezionamento

Packaging

[1.5.2 Gonfezionamento secondario

152 Secondary packing

‘est per I controllo di qualita”

Quality control testing

[1.6.1 Microbiologici, sterilita” 181 ‘sterility

1.6.2 Microblelogic!: diversi dalla sterilita’

1.62 Microbiological: non-sterity

[1.6.3 Chimico/Fisici

Chemical/Physical

[1.6.4 Blologic

1.6.4 Biological

Qualunque restrizione o commento di chiarificazione
relativi allo scopo di questo certificato:
Punto 1.1.1.4: sospensioni

Any restrictions or ciarifying remarks related to the
soope of this cartificate:
Section 1.1.1.4: suspensions.

Nume:
Numem fefe(axrr ‘elefax |}{|mber

Mod. SI-06.4 rev. §
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...nel 2020...

utorizzazione all’immissione in commercio del medicinale veterinario Sterne 34F2,
sospensione iniettabile, per ovini, bovini, equini e caprini
(Decreto n. 147 del 09/12/2020)

/ v (2 o
. /////J//?/ A Ver /////04

DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 4

Dec. N. 147/ 2020
IL SEGRETARIO GENERALE

VISTO il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 “attuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice
comunitario dei medicinali veterinari™;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 concemnente le “norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dip delle inistrazioni p iche™;

VISTO T'articolo 2, comma 1, del decreto del Presidente del Consiglio dei Minisiri 11 febbraio 2014,
n.59, il quale prevede che il Segretario generale, nelle more dell’attribuzione degli incarichi ai titolari di
centro di responsabilita amministrativa, adotti, anche ad interim, i provvedimenti necessari a garantire
la inuitd dell’azione iva delle direzioni generali;

VISTA la domanda con la quale I Istituto Zooprofilatico Sperimentale della Puglia e della Basilicata via
Manfredonia, n. 20 - Foggia (FG) - CAP: 71121, lialia, ha chiesto di essere autorizzato a immettere in
commercio il medicinale veterinario ad azione i ica Sterne 34F2, sospensi ni ile, per
ovini, bovini, equini e caprini, nelle confezioni indicate nella parte dispositiva del presente decreto, da
prepararsi presso 'officina Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglia ¢ della Basilicata via
Manfredonia, n. 20 - Foggia (FG) - CAP: 71121, Ttalia, idonea alla produzione della specialiti medicinale
per uso veterinario;

VISTO il parere da parte dell’Istituto Superiore di Sanita (prot. 26988-29/10/2018-DGSAF-MDS-A);

VISTO il parere sospensivo espresso dalla Sezione Consultiva del farmaco veterinario nella seduta del
19, 20 ¢ 21 novembre 2018;

VISTA la risposta da parte dell'Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglia e della Basilicata
(prot.1203-17/01/2019-DGSAF-MDS-A)

VISTI i pareri dellIstituto Superiore di Sanita ( prott. 7563-18/03/2019-DGSAF-MDS-A, 9582-
04/04/2019-DGSAF-MDS-A)

VISTO il parere favorevole condizionato espresso dalla Sezione Consultiva del farmaco veterinario nella
. 17 _ .
R —
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DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI
UFFICIO 4

VISTA lattestazione relativa al pagamento della tariffa prevista dalle norme in vigore;

VISTA I'attestazione del pagamento delle marche previste per il rilascio del decreto e relativi stampati;

DECRETA

Art. 1
E autorizzata I'immissione in commercio del medicinale veterinario Steme 34F2, sospensione iniettabile,
per ovini, bovini, equini ¢ caprini, alle condizioni di seguito specificate:

TITOLARE ALC.:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglia ¢ della Ba:
CAP: 71121, Ttalia

PRODUTTORE RESPONSABILE RILASCIO LOTTL
Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Puglia ¢ della Ba:
CAP: 71121, Italia

CONFEZIONI AUTORIZZATE E NUMERI DI ALC.:

ata via Manfredonia, n. 20 - Foggia (FG) -

ata via Manfredonia, n. 20 - Foggia (FG) -

ALC. n. 105299010
COMPOSIZIONE:

spore di Bacillus anthracis del ceppo Sterne 34F2 (1,3 x 107 £ 20% n. di spore)
Eccipiente:

Saponina | mg/ml

Soluzione fisiologica sterile NaCl 0,9% q.b

INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

Ovini
Immunizzazione attiva degli ovini al fine di ridurre la diffusione del carbonchio ematico. Insorgenza
dell'immunita 10-14 giorni dopo la prima vaccinazione.

Durata dell’immunita: 180 giorni.

Bovini:

Immunizzazione attiva dei bovini al fine di ridurre la diffusione del carbonchio ematico. Insorgenza
dell’immunita 10-14 giorni dopo la prima vaccinazione.

Durata dell’immunita: 180 giorni.

CaErini:

..nel 2021 e stata riavviata la commercializzazione del vaccino




CENTRO DI REFERENZA NAZIONALE PER 'ANTRACE

EMERGENZA BIOTERRORISMO

Il Ce.R.N.A. ¢ il laboratorio di riferimento nazionale per il test di
rilevamento delle spore di B.anthracis in campioni sospetti

La procedura operativa e indicata dal Ministero della Salute
(PROT. 400.3/120.33/4786 of 23/10/2001) ed & ancora in uso
attualmente

Ministero della Salute PROT. 400.3/120.33/4786
Unita di Crisi del 23 ottobre 2001
Roma, 23 ottobre 2001

PROCEDURE PER LA GESTIONE DI MATERIALE POTENZIALMENTE
CONTAMINATO DA SPORE DI ANTRACE

one 5,
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GESTIONE MATERIALI POTENZIALMENTE
CONTAMINATI DA SPORE DI ANTRACE

RINVENIMENTO DI MATERIALE SOSPETTO

Telefonata a v

11201130115

Allerta / \ Informa

Autorita sanitarie

Vigili del fuoco % ( Autoclave)

Trasporto LTRisultati

1ZSPB

Risultati

Ministero della <

Salute
S
‘\\ I1ZS
‘J istituto zooprofilattico sperimentale

Richiedente della puglia e della basilicata




PROTOCOLLO OPERATIVO DEL CAMPIONE SOSPETTO
Sizs

v‘ istituto zooprofilattico sperimentale
della puglia e della basilicata

.....arrivo campione

E

Il sistema adottato in Italia prevede che i campioni sospetti (buste, lettere o altro materiale contenente polveri)
siano sterilizzati a 121°C per 45 minuti. Questa misura riduce al minimo la possibilita di diffusione di materiale
patogeno nelllambiente ed inoltre & garantita la sicurezza degli operatori in tutte le fasi dal trasporto alla
lavorazione.




Comumissariato di P.S. Sezionale “Trevi Campo Marzio”
Roma, Piazza del Collegio Romano 3
Telefono 06/69012] - P.E.C. comm.trevicampomarzio.rm@pecps.poliziadistato.it

[ Cat. O.1/Uospap Roma, 05.04.2019 |

Oggetto: richiesta di esecuzione di analisi,

ALL’ISTITUTO ZOOPROFILATTICO S. PUGLIA BASILICATA FOGGIA
Foggia (FG) - V. Manfredonia 20

protocollo@pec.izspb.it

domenico.galante@izspb.it

A scguito dell'attivazione del Protocollo inerente il Rischio N. B. C. R. da parte del Comando
Provinciale del Corpo Nazionale dei Vigili del Fuoco rilevato nell*intervento effettuato in data 04.04.2019, a
Roma (RM) Iy s rcoa di sottoporre ad analisi (ed agli accertamenti tecnici ritenuti
necessari) il materiale depositato in data 05.04.2019 da Ns. personale dipendente, per il riscontro della presenza
di “antrace™.

Si prega altresi di inoltrare gli esiti degli accertamenti tecnici richiesti all’indirizzo di Posta
Elettronica Certificata indicato in intestazione.

Si ringrazia per la collaborazione.

Sizs

istituto zooprofilattico sperimentale
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ANALISI BIOMOLECOLARI & fostaosmms

della puglia e della basilicata

Amplification L

T
Wielinga et al., 2011

| campioni sono sottoposti ad estrazione ..
e successiva amplificazione del DNA
utilizzando primers e sonde specifici &
per il cromosoma, 'edema factorela 1
capsula di Bacillus anthracis

CVCIes [] LogScale
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Jsituto zooprofiatiico sperimentale della Pugiia e della asiicata
Sede Centrale Foggia® Via Mankedonia 20 71121 FOGGIA

Tel: 0831786300 Fax: 0881785362

iR e zstg it/

e-mait: profocalioBpec Tpo.t

FOGGIA, 12-51-2023

NRG: 2023 FG 5527 Rapporto di prova V. R/LoNo 2023-TE-11892
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Domenico Calante
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L

Azienda Sanitaria Locale

O NAZIONALE

PER LE MALATTIE INFETTIVE
LR.C.CS,
"LAZZARO SPALLANZANI"
ROMA

I rapporti di prova sono inviati ai richiedenti, alle autorita
sanitarie e giudiziarie competenti per i distretti territoriali
coinvolti
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ANALISI NEL CORSO DEGLI ANNI
2001 - 2023

ANNO  n.campioni
2001 2005

2002 526
2500 2003 211
2004 135

2005 37

2000 2006 14

. 2007 28
E 2008 8
= 1500 2009 11
g 2010 33
.‘E“ 2011 30
® 1000 2012 55
§ 2013 83
- 2014 41
.a 500 2015 32
g 2016 23
© 2017 13
o ———— 2018 14
2019 20

Q,Q N (19’\% WQ’\'\ (»Q’Q' WQ{O q,Q;\W q/Q’é) (’/Q'\b WQI{\ WQ@ WQ’\Q WQWQ WQ({) '\9({} 6&({; 2020 27

2021 3

anno 2022 6

2023 5

TOTALE

CAMPIONI 3360




CIRCUITI INTERNAZIONALI

e,

EQADeBa - Establishment of Quality Assurances for
Detection of Highly Pathogenic Bacteria of Potential
Bioterrorism Risk

QUANDHIP - “Quality Assurance Exercises and Networking
on the Detection of Highly Infectious Pathogens”
(QUANDHIP), funded by the European Commission as a Joint
Action (JA)

EMERGE - Efficient response to highly dangerous and
emerging pathogens at EU level

SHARP JA - Strengthened International HeAlth Regulations
and Preparedness in the EU - Joint Action to strengthen
preparedness in the EU against serious cross-border threats
to health and support the implementation of the
International Health Regulations

1ZS

istituto zooprofilattico sperimentale
dello puglia e della basilicata

ﬁEMERGE 'iiiii*

Efficient response to highly dangerous
and emerging pathogens at EU level

Curopean

-

fProgramme



CENTRO DI REFERENZA NAZIONALE PER 'ANTRACE

» RICERCA E COOPERAZIONE NAZIONALE ED INTERNAZIONALE

Collaborazioni e progetti, finalizzati alla ricerca e alla cooperazione con istituti di ricerca e sanita pubblica sia
europei che extra continentali

Le attivita di ricerca sono finanziate da:
v" Ministero della Salute
v" Comunita Europea
v" WOAH
v Altri finanziatori

I1Zs
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PROGETTI DI COLLABORAZIONE E NETWORK INTERNAZIONALI

2004 - 2006 = Anthrax EuroNet — European research networking activities to develop safe products and policies to protect our citizens from the threat of
Anthrax attacks and other agents of bioterrorism.

2009 — 2011 = EU-Project under PHEA Agreement Number -2007204 titled "Establishment of Quality Assurances for the Detection of Highly Pathogenic
Bacteria of Potential Bioterrorism Risk" EQADeBa.

2007 - 2009 - International program ISTC ( International Science & Technology Center) project KR-1101 entitled "Assessment of Mechanisms of spatial
pollution of the Territory of Kyrgyzstan by anthrax agent" financed by U.S. and EU the Republic of Kyrgyzstan

2009 - 2011 = International program ISTC ( International Science & Technology Center) project KR-1632 entitled "Assessment of Spatial techniques of
Pollution Mechanisms of spatial pollution of the Territory of Kyrgyzstan by anthrax agent. Phase Il " financed by U.S. and EU the Republic of Kyrgyzstan

2010 - 2015 - Collaboration with Dairy Veterinary Foundation (CDVF), Bangladesh Agricultural University of Mymensingh and the ICDDR of Dhaka in the
context of anthrax surveillance program in Bangladesh

2012 > Collaboration with National Zoonoses and Food Hygiene Research centre (NZFHRC) of Kathmandu, Nepal

2010 — 2013 > Collaboration with Department of Microbiology and Immunology, Faculty of Medicine, Mu’tah University of Al-Karak and Ministry of
Agriculture in Amman, Jordan about molecular characterization of the circulating Bacillus anthracis in Jordan

2013 - Collaboration with Faculty of Veterinary Medicine of Tirana, Albania about molecular epidemiology of the Bacillus anthracis in Albania
2013 - Collaboration with Department of Environmental Sciences of Louisiana State University and Agricultural and Mechanical College, Louisiana, USA
2011 - 2013 - European Project QUANDHIP Quality Assurance Exercises and Networking on the Detection of Highly Infectious Pathogens.

2014 - 2017 = Anthrax Environmental Decontamination Network, Seventh framework programme Marie Curie Action “AEDNet - Anthrax Environmental
Decontamination Network”)

2015 - 2018 = European Project EMERGE - Efficient response to highly dangerous and emerging pathogens.

2019 - 2022 - International cooperation project ERFAN (Enhancing Research and Development in Africa through OIE Reference Laboratories and
Collaborating Centers, and Poles of Excellence, as result of OIE Twinning Projects)

2019 - 2022 - European Joint Action “SHARP” - Strengthened International HeAlth Regulations and Preparedness in the EU Joint Action to strengthen
preparedness in the EU against serious cross-border threats to health and support the implementation of the International Health Regulations (IHR).
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Il network e stato
ideato dall’ Italia e
supportato dal
WOAH

Progetto ERFAN
“Fase 1”
Inizio nel 2019 e

conclusione nell’
aprile 2024

ERFANox:
@)) World Organisation AN AUY cq?

for Animal Health ;
Foliiided 68 GIE Enhancing Research
For Africa Network

37 Partners
20 Nazioni
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3 PILASTRI

1) Miglioramento delle capacita diagnostiche

2) Rafforzamento delle capacita diagnostiche attraverso la
formazione pratica e il trasferimento di tecnologie

3) Implementazione di progetti di ricerca
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Collaborazione con il Laboratoire National de
I'Elevage et de Recherches Vétérinaires
(LNERV) - Senegal

Corso di formazione in Italia per 2 colleghe a Maggio 2023 della durata di

2 settimane.
Formazione incentrata sulle principali metodiche diagnostiche

dell’antrace e su NGS.
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AHI, Sebeta-Ethiopia, 10-13 luglio 2023 dell pugi ¢ el bosicta

19 partecipanti, 12 Istituzioni veterinarie,
8 nazioni africane
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Formazione residenziale: Antrace, una priorita One Health,
AHI, Sebeta-Ethiopia, 10-13 luglio 2023

19 partecipanti, 12 Istituzioni veterinarie,
8 nazioni africane
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Progetti di ricerca su scala regionale

PROGETTI IN CORSO FINANZIATI

“Epidemiology of anthrax in selected regions of Ethiopia:
investigation on human, animal and environmental interface”

Accordo di collaborazione con I’'Universita di Gondar (Etiopia)

Attivazione di un PhD
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Progetti di ricerca su scala regionale

PROGETTI IN CORSO FINANZIATI

“Modeling the environmental suitability of anthrax in Zambia to determine the
populations at risk”

Accordo di collaborazione con il CVRI dello Zambia

Attivazione di una Scholar Mastership
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Progetti di ricerca su scala regionale

PROGETTI DA IMPLEMENTARE

 “Isolation and characterization of Bacillus anthracis strains from clinical
samples in endemic areas of Namibia” (in collaborazione con UNAM e CVL
della Namibia).

* “Molecular characterization and genetic diversity of Bacillus anthracis strains
circulating in Ethiopia” (in collaborazione con I'AHI e I'Universita di Addis
Ababa).

* “Study of the prevalence of anthrax and characterization of strains isolated
from suspected horses, cattle, small ruminants and their ecosystems (soils) in
Senegal” (in collaborazione con LNERV del Senegal).
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Q ATTIVITA EMERGENZA COVID-19

POSTAZIORNE é

COVIB S

IL TEmA

13 mila tamponl processatl
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Il glolellino della Capitanata
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