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Los ultimos datos sobre resistencia en Europa: 33.000 muertes
anuales y mayor concienciacion

La escasez mundial de
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la aparicion y propagacion de la
farmacorresistencia

Superbacterias: qué son, por qué se
llaman asi y cuales son las 12 mas

En guerra contra las

peligrosas Siparbacteriss

El microbidlogo clinico Hosam Zowawi lucha para doblegar la
resistencia de ciertas bacterias a los antibiéticos.

— Las muertes por superbacterias superan a las del sida o la malaria -
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Amenaza para la salud publica

Toma de conciencia a nivel mundial. Q} 175
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS) 5 \
Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE)

Toma de conciencia a nivel europeo.

Resolucion del Parlamento Europeo del 12 de mayo de 2011

Comunicacién de la Comisiéon Europea del 17 de noviembre de 2011, estableciendo un Plan de
Accion sobre la Resistencia a los Antibiodticos.

Conclusiones del Consejo de la Unidon Europea del 22 de junio de 2012 sobre el impacto de la
resistencia a los antibiéticos y como se debe abordar conjuntamente desde la salud humana y
veterinaria
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Resolucion del Parlamento Europeo del 12 de mayo de
2011

« Considerandos.

v que el sector ganadero.. desempena un papel esencial en la economia agricola europea

v que los agentes antimicrobianos, usados correctamente, constituyen una herramienta muy
util para ayudar a los ganaderos a conservar la salud vy la productividad de su ganado y
para garantizar el bienestar de los animales

v que las densidades elevadas de animales pueden favorecer una mayor morbilidad; que el
uso inadecuado de antibidticos en los animales en general se puede considerar un factor
de riesgo para la aparicion de la resistencia, con consecuencias para la salud publica y la
salud de los animales

v~ que en comparacion con los tratamientos terapéuticos, la utilizacion de agentes antimi
crobianos en niveles subterapéuticos durante periodos de tiempo prolongados crea un
mayor riesgo de desarrollar y/o incrementar y propagar la RAM

 Acciones.

v Actividades conjuntas de recopilacion de datos; Investigacion
v Seguimiento y vigilancia
v Preservar la eficacia de los agentes antimicrobianos
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Plan Nacional
Resistencia
Antibioticos

1.

Vigilancia del consumo
de antibioticos y las
resistencias microbianas

4.

Definir las prioridades en
materia de investigacion

2

Controlar las
resistencias bacterianas

5.

Formacion e informacion
a los profesionales
sanitarios

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

3

Identificar e impulsar
medidas alternativas y/o
complementarias de
prevencion y tratamiento

6.

Comunicacion y
sensibilizacion de la
poblacion en su conjunto
y de subgrupos de
poblacion
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CATEGORIZACION ANTIBIOTICOS

https://www.ema.europa.eu/en/news/categorisation-antibiotics-used-animals-promotes-
responsible-use-protect-public-animal-health

i '.j‘; Plan Haciomal
== Resistencia
o gy Antibidticos
* NO USAR San¥

* Carbapenemes, fosfomicina, Cefalosporinas de Gltima generacidn, Glicopéptidos,
s Glicilciclinas, Lipopéptides, Monobactams, Oxazolidinonas, Riminofenazinas, Sulfonas,

= Tratamientos para tuberculosis y otras micobacterias

= CAUTELA

* Aminoglycosides and aminooyclitol, Aminopenicillins in combination with B-lactamaze
inhibitors(e.g. amoxicillin-clavulanic acid, co-amoxiclav),, Amphenicols [florfenicol &
thiamphenicol), Cephalosporins, 1"- and 2"-generation and ephamycins, Macrolidos,
Lincosamidas, Pleuromutiling, Rifamycins




GUIA TERAPEUTICA DE
ANTIMICROBIANOS

https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/control
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CONTROL de la difusién de la resistencia a los antibidticos para disefiar y difundir herramientas que faciliten

la promocién de buenas practicas de uso de los mismos en el entorno sanitario, en el hogar, entre animales y

en el medio ambiente. Directorio de los
Representantes del PRAN

Guia terapéutica de antimicrobianos Guia terapéutica antimicrobiana del

en sanidad animal SNS (salud humana)
Herramienta para la ayuda a la prescripcién Herramienta para la ayuda a la prescripcién en
veterinaria salud humana

@ @ Ponte a prueba

PROA Programas de reduccién en sanidad ¢Qué sabes sobre

. antibioticos?
Programas de Optimizacion del Uso de anlmal

Antibidticos Reduccion voluntaria del consumo de antibidticos ‘
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» ;Qué necesito saber?
Dr./Dra.Angel Blanco

» ;Qué pueden hacer los veterinarios?
Guias PRAN

» Categorizacion de antibioticos veterinarios
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Dr./Dra.Angel Blanco
> Usar solo cuando no hay ninguna sustancia en la Categoria D que sea efectiva.
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impacto negativo en el desarrcllo y propagacion de la resistencia.
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| Access to European Union law
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Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga
la Directiva 2001/82/CE (Texto pertinente a efectos del EEE)

Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, relativo a la fabricacion, la comercializacion y el uso de
piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.°
183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva
90/167/CEE del Consejo, y de otras normas de la Union Europea en materia
de piensos y medicamentos, y se modifican diversos reales decretos en
materia de ganaderia.

Real Decreto 370/2021, de 25 de mayo, sobre la fabricacion, la
comercializacion y el uso de piensos medicamentosos.

Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

Proximamente un nuevo real decreto sobre la distribucion, la prescripcion, la
dispensacion y el uso de | edicamentos veterinarios en Espafia
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Vigilancia de Prescripciones de Antibioticos
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Recogida de informacion de prescripciones de antibioticos en animales de Analisis de datos del consumo de antibidticos en las explotaciones ganaderas
produccion destinados a consumo humano.




Reglamento (UE) 2019/6

El reglamento diferencia entre medicamentos y, especificamente, cuando estos
son antimicrobianos.

Se aplica a los piensos medicamentosos y los productos intermedios.

«antimicrobiano»: toda sustancia con wuna accion directa sobre los
microorganismos utilizada para el tratamiento o la prevencion de
infecciones o0 de enfermedades infecciosas, incluidos los antibidticos, los
antivirales, los antimicoticos y los antiprotozoarios;

«profilaxis» es la administracion de un medicamento a un animal o grupo de
animales antes de existir_signos clinicos de una enfermedad, a fin de evitar la
aparicion de tal enfermedad o infeccion.

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran con fines profilacticos
salvo en casos excepcionales, para ser administrados a un animal
determinado 0 a un numero limitado de animales cuando el riesgo de infeccion
o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las consecuencias puedan
ser graves.
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Reglamento (UE) 2019/6

La «metafilaxis» es la administracion de un medicamento a un grupo de
animales previo diagnostico de una enfermedad clinica en parte del grupo, con
el fin de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar la transmision
de la enfermedad a animales en estrecho contacto y en peligro y que ya puedan
estar infectados de forma subclinica.

Los medicamentos antimicrobianos solo se utilizaran con fines metafilacticos
cuando el riesgo de propagacion de una infeccion o de una enfermedad
infecciosa en el grupo de animales sea elevado y no se disponga de
alternativas adecuadas.

Ambos, los tratamiento antimicrobianos con fines metafilacticos o profilacticos
solo podran prescribirse durante un tiempo limitado que cubra el periodo de
riesgo. Son por tanto herramientas a disposicion del veterinario para tratar
animales en determinadas circunstancias y cuando no exista otra alternativa
pero nunca podran ser un sustituto de la higiene y el buen manejo de los
animales ya que en ese caso inevitablemente serian tratamientos recurrentes.
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Reglamento (UE) 2019/6 PRESCRIPCION

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos con fines
metafilacticos solo se expediran tras un diagnodstico de la enfermedad
infecciosa por un veterinario.

1
El veterinario debera poder justificar la prescripcién ’ﬁ\r ,
veterinaria de medicamentos antimicrobianos, l “}«
en particular con fines metafilacticos y profilacticos. :

T N

Las prescripciones veterinarias solo se expediran tras un _examen clinico o
cualquier otra evaluacion adecuada del estado de salud del animal o grupo de
animales por parte de un veterinario.
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Reglamento (UE) 2019/6 PRESCRIPCION

Toda prescripcion veterinaria debera contener la identificacion del animal o
grupo de animales objeto del tratamiento.

La cantidad prescrita de medicamentos se limitara a la necesaria para el
tratamiento o terapia de que se trate.

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos tendran un
validez de cinco dias a partir de su fecha de expedicion.
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Reglamento (UE) 2019/6 USO ANTIMICROBIANOS

Los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos de la
autorizacion de comercializacion.

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran de forma rutinaria ni para
compensar una falta de higiene, una cria de animales inadecuada o una falta de
cuidados, ni una mala gestion de las explotaciones ganaderas.

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran en animales con el fin
de fomentar su crecimiento ni de aumentar su rendimiento.
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Reglamento (UE) 2019/6 USO ANTIMICROBIANOS

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran con fines
profilacticos salvo en casos excepcionales, para ser administrados
a un animal determinado o a un numero limitado de animales cuando el
riesgo de infeccion o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las
consecuencias puedan ser graves. En tales casos, el uso de
medicamentos antibidticos con fines profilacticos se limitara a su
administracion a un animal determinado.

«antibidtico»: toda sustancia con una accion directa sobre las bacterias utilizada para el tratamiento o
la prevencion de infecciones o de enfermedades infecciosas;

Los medicamentos antimicrobianos solo se utilizaran con fines
metafilacticos cuando el riesgo de propagacion de una infeccion o de
una enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea elevado y no
se disponga de alternativas adecuadas.
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PROXIMA NORMATIVA ESPANOLA
RESTRICCIONES DE USO DE ANTIMICROBIANOS

El plazo maximo entre la prescripcion y el inicio del tratamiento sera de 30
dias. No obstante, este plazo sera de:

Cinco dias en el caso de tratamientos con un medicamento antimicrobiano,
incluidos los efectuados a través de piensos medicamentosos.

La prescripcion hara referencia a un unico tratamiento para un animal o grupo
de animales de una misma especie ubicados en una misma explotacion. En
este ultimo caso el tiempo de espera contemplado en la prescripcion sera como
minimo el necesario para asegurar el cumplimiento de los tiempos de espera de
todos los medicamentos incluidos en la prescripcion
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E "t“* e eumsecameomcnwens . Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado

Condiciones adicionales para la prescripcion de
antibioticos en funcién de la categoria

Categoria A: Uso no permitido en animales productores de alimentos y
solo de forma excepcional en animales no productores de aliment

Estos antibidticos se podran utilizar excepcionalmente en animales de
compahia, de acuerdo con los requisitos para llevar a cabo una prescripcion
excepcional



E ,ﬁ., FEAS  SliSeesmcowcnmens Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado

Categoria B: Uso restringido

-Deben ser usados cuando no se disponga de antibioticos en una categoria
inferior de riesgo que pudiera ser efectivo.

-Su uso debe basarse en la identificacion etiolégica del agente patdégeno y
su sensibilidad al antibiotico o cualquier otra prueba diagnostica equivalente.

Si esto no fuera posible para instaurar un tratamiento de urgencia, la
terapia se debera basar en informacion epidemiologica y conocimientos de
susceptibilidad a nivel de granja, a nivel local o regional, siempre que antes de
instaurar el tratamiento de urgencia se tome una muestra biologica de los
animales afectados, que permita a posteriori confirmar el diagnostico inicial a
través de un diagnostico etiologico y sensibilidad al antibidtico.
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Categoria C: Uso con cautela.

Solo deben usarse cuando no existan antibiéticos en la categoria D que pudieran ser
efectivos.

Categoria D: Uso con prudencia.

Los antibidticos de esta categoria deben usarse como primera eleccion.
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Aun cuando existan medicamentos autorizados en Espafia para una indicacion
y una especie animal, el veterinario, bajo su responsabilidad directa y en
particular para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra
excepcionalmente tratar a los animales enfermos con otro medicamento
autorizado, en Espaina o en su defecto en otro Estado Miembro, siempre que
pueda demostrar la falta de eficacia de los medicamentos autorizados en
Espafia para esa indicacion y esa especie animal sobre la base de los
resultados de los analisis laboratoriales realizados o por una evaluacion
cientifica contrastada.

Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios

De manera previa o simultanea a la cumplimentacion de la prescripcion veterinaria se habra hecho
la correspondiente comunicacion de la sospecha de falta de eficacia en la indicacion y especie
objeto de la prescripcién al Sistema Espainol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios.
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Plan Nacional de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria

2021-2025
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CONTROL OFICIAL PN
MEDICAMENTOS

Universo objeto de control:

1. Almacenes mayoristas.
2. Establecimientos comerciales detallistas.
3. Entidades o agrupaciones ganaderas.

4. Profesionales veterinarios con ejercicio clinico en animales productores de alimentos
destinados al consumo humano que efectuen prescripciones o que mantengan medicamentos
veterinarios para el ejercicio de la profesion.

5. Venta por internet de medicamentos veterinarios sin prescripcion veterinaria.
6. Laboratorios autorizados como elaboradores de autovacunas

7. Todos aquellos establecimientos o personas que, sin estar autorizados para ello, ejerzan
alguna actividad dentro del ambito de control de este programa.
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EJERCICIO PROFESIONAL
VETERINARIO

Control de tenencia y conservacion de medicamentos adquiridos para la practica veterinaria
(Segun lo establecido en el Reglamento (UE) 2019/6 y en el articulo 93 del Real Decreto
109/95)

Comunicacion a la AC de la existencia y ubicacion de estos medicamentos.
Adecuada conservacion de los mismos.
Llevar un registro de entrada, uso o cesion de los medicamentos sujetos a prescripcion.

Expedir, entregar y cumplimentar adecuadamente la receta en los casos establecidos en la
norma.

Aplicar o administrar los medicamentos directamente o bajo su responsabilidad.

En los casos establecidos en el articulo 82.4 (prescripciones excepcionales) y el articulo 93.5
(actuaciones de veterinarios de otros Estados Miembros en Espafa) del Real Decreto
109/1995, el veterinario debe llevar un registro de los animales sometidos a Tratamiento,
diagnostico, medicamentos administrados, duracion del tratamiento y tiempos de espera.

Deberan realizar la prescripcion excepcional de medicamentos en animales productores de
alimentos de la forma establecida en el articulo 82 del Real Decreto 1132/2010.

Utilizar los medicamentos segun los términos de autorizacién de comercializacion.
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EJERCICIO PROFESIONAL
VETERINARIO

Control de comunicacion electronica de prescripciones de
antibioéticos a animales destinados a la produccién de
alimentos (Real Decreto 191/2018).

Control de la prescripcién veterinaria.

Cuando en las inspecciones se compruebe que un porcentaje injustificadamente
alto, de recetas corresponden a un mismo veterinario, se procedera a la
seleccion de determinadas recetas de este veterinario, priorizando las de
antibioticos.

Cuando en las inspecciones se compruebe que un porcentaje injustificadamente
alto de recetas de antibidticos se prescriben de forma rutinaria o reiterada para
las mismas explotaciones ganaderas, se procedera a la seleccion de las recetas
de esas explotaciones para comprobar el uso de tratamientos metafilacticos
rutinarios.
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OTROS PROGRAMAS

HIGUIENE DE LAS EXPLOTACIONES
v Registro de tratamientos (Reglamento (UE) 2019/6)
v Control de recetas de los tratamientos administrados.
v Control de la trazabilidad de las recetas.
v Control tiempos de espera.
v Control de la presencia y almacenamiento de medicamentos veterinarios.

v Control de las recetas que amparen la presencia de los medicamentos detectados en
la explotacion.

v Control de la eliminacidon o destruccion de medicamentos.

ALIMENTACION ANIMAL
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La politica agricola de la UE:

Fr b
F b

prestara apoyo a 7 millones proporcionara alimentos de gran calidad a
de beneficiarios en toda la UE 450 millones de auropeos

0000

AN

tendra un presupuesto de 336 000 millones €, contribuira a la accion por el clima con
un tercio del presupuesto total de la UE alrededor del 80 %6 da st presipuesto




