oV N, .
174, Plan Nacional
- =2 Resistencia
“o vy Antibidticos
dgpt

RESISTENCIA, UN RIESGO REAL
¢ QUE PODEMOS HACER?

Cristina Munoz
Unidad de Coordinacién del PRAN

Agencia Espafhola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)
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Resistencia a antimicrobianos (RAM)

\\\ ' ,/ / ‘ La resistencia a los antimicrobianos es |a
. P 4 ‘ capacidad de los microorganismos de

' -~ ciertas especies para sobrevivir o incluso
crecer en presencia de una
concentracion dada de un

. antimicrobiano.
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Falta de eficacia en salud

‘ ‘ . ' humana y sanidad animal

Fallo terapéutico
Riesgo en practicas méedicas
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No tener herramientas terapéuticas frente a una enfermedad
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No tener
tratamiento
para una

How to combat the rise of antibiotic resistance
Th e The evolution of pathogens is making many

E C 0 n 0 m i S t medical problems worse

Public enemies: the top 15 drug-resistant threats

No AMR crisis yet, but war it nevertheless is

When the drugs don't work enfermedad

The rise of antibiotic resistance

La resistencia a los antibioticos
amenaza con deshacer un siglo de
progreso medico

Lapr eocupaci()n sanitaria es global y los organismos intemacionales afinan estrategias con los
gobiernos para generar conciencia sobre €l uso responsable.




.0mo se propaga la resistencia

La resistencla a los andblodoos es la capacidad de [as bacrerlas de

@ a # ']
? combadr la acclon de uno ovarlos antlbléticos. Los seres humanasy los
@ animales no se hacen resiscences a los Taramlentos con andblodoos,

sino las bacerias de [as que son poradores.
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Nueva legislacion 2019/6 82019/4

Official Journal L4
of the European Union

- Legislation

VMP: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j

MF: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j

Decisiéon (EU) 2020/1729 ( sobre el seguimiento y la notificacion de la
resistencia a los antimicrobianos en bacterias zoonoticas y

comensales (17.11.2020)

From Farm to Fork:
_» Our food, our health, our planet, our future ‘

The European Green Deal

B From Farm to folk | e

aaaaaaa

Moving towards a more healthy and sustainable EU food system,
a corner stone of the European Green Deal

B B #® B B

Mabe sure Europeans get  Tackleclimate  Prote t Fair economic 52 0
and preserve biodversity  retum inthe food faming
chain

healthy, afordzbleand  change
sustainable food

L
Sy
\J

PRAN




. iPRAN

IAGENC|A ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS E
O U WY
CHIRY

Official Journal L4

of the European Union

ot e Legislation

REGULATION (EU) 2019/6 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 11 December 2018

on veterinary medicinal products and repealing Directive 2001/82/EC

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles 114 and 168(4)(b)

thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

Los veterinarios y productores deben comenzar su transicién desde el
uso de antimicrobianos hacia otros enfoques mas sostenibles.

Debemos trabajar en prevencion y ajustar el uso de antimicrobianos
en cada granja al minimo necesario.

MINISTERIO agencia espafola de
ﬁ‘ DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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RESTRICCIONES EN EL USO DE:

Profilaxis Administracion excepcional solo de forma individual (antibiéticos) o a un
numero restringido de animales ( otros AM) y solo cuando el riesgo de

enfermedad sea muy alto.
.. Prohibido el uso de piensos medicamentos con antibiéticos para uso

preventivo

Metafilaxis No podran usarse medicamentos antimicrobianos con fines
metafilacticos:
i. De forma rutinaria, ni para compensar una falta de higiene, cria

‘B inadecuada o falta de cuidados, ni una mala gestion de las
explotaciones ganaderas.

ii. Con el fin de fomentar el crecimiento de los animales, ni de
aumentar su rendimiento.

se podran administrar a un grupo de animales cuando el riesgo de
infeccion de animales en contacto con animales enfermos sea muy
elevado y no exista alternativas apropiadas disponibles

i MINSTERIO
DESANIDAD
[ )
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Los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos
de la autorizacion de comercializacion.

El uso de un producto en la misma especie de destino para otra
indicacion esta permitido por la cascada Tal uso puede requerir
un via de administracion diferente a aquella para la que esta
autorizada o una ajuste del régimen de dosificacion. Sin
embargo, cualquier otra desviacion en el uso de medicamentos
en animales, no cubierto por la cascada no esta permitido.

Lista de AM que no se podran usar en cascada o bajo ciertas
condiciones

Lista de AM que no podran usarse en veterinaria o bajo ciertas
condiciones
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Prescripciones veterinarias

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

El veterinario deberd poder justificar la prescripcion veterinaria de
medicamentos antimicrobianos, en particular con fines metafilacticos y

profilacticos.

Las prescripciones veterinarias solo se expediran tras un examen clinico o
cualquier otra evaluaciéon adecuada del estado de salud del animal o grupo
de animales por parte de un veterinario.

%’ MINISTERIO
DE SANIDAD -
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CONDICIONES
Uso de antibiéticos debe estar basado en la identificacion del patégeno y su sensibilidad .

Si esto no es posible, la terapia se debe basar en Informaciéon epidemiolégica y
conocimientos de susceptibilidad a nivel de granja o a nivel local y/o regional

&

Muestras clinicas m
228 1
Codigo REGA
Diagnéstico
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RESISTENCIA-

RESISTENCIA

B sensivie

Actincbacillus g,

Actinobacillus

Escherichia coli

Basteurella
multocida

Streptoccecus

Actincbacillus
pleuropneumonias
Sordstella
bronchiseptica

Escherichia coli

Basteurella
multocida

salmonelia spp

Streptocceeus
‘sanguinis
Streptoscecus

sp.
Streptoccceus
suis.

Streptococcus
PP
£.colibeta-
hemalitica
Escherichia coll
Haemoghilus

g FActinobacilus pleuropneumoniae - Amoxicina

MATRIZ

Muestras clinicas

Cédigo REGA

Diagnéstico
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DISPONIBLES

DISPONER DE UN PROGRAMA SANITARIO ELABORADO
CONJUNTAMENTE con EL VETERINARIO DE LA EXPLOTACION:
[7] BIENESTAR ANIMAL
O
[/ BUEN MANEJO DE Lo
[ BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE, LIMPIEZA ¥ DESINFECCION

LI PLAN vACUNAL
& DELAS REALIZADAS

¥ E:

VIGILAN%A DEL Eﬁwo Ezlllélsm%..gi LOS ANIMALES:

= PELOS DE SALUD

] ANALISIS DE Los DATOS PRODUCTIVOS
DETECCION DE ANIMALES ENFERMOS TANTO POR PARTE
DEL GANADERO COMO DEL VETERINARIO

DlAGNG o fﬁmm POR EL VETERINARIO

[/ LABORATORIAL MEDIANTE Toma pg MUESTRAS

) ESTUDIOS DE SENSIBILIDAD
TRATAMIENTO:

1 EL vETERINARIO ES 1 UNICO QUE PUEDE DECIDIR EL

To Y EL ME|

(| ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO: (] viA Ulmemeo | posis
REVISAREL FUNCIONAMIENTO DEL TRATAMIENTO, TOMAR
MEDIDAS PREVENTIVAS 0 MODIFICAR EL PROGRAMA SANITARIO
* 3 e A 3 s s o e *

HE kT e
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PREVENCION:

Planes sanitarios

Bioseguridad

Parametros relacionados con el manejo (temperatura,
ventilacion, densidad, higiene)

Nutricion

@ Vacunas

i MINSTERIO
DESANIDAD
[ )



.y
A ,,/0

w1 Te
5 s e
I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS o, o. F)quzkaQ

C.

1) WV
egns®

Alternativas apropiadas disponibles

La explotacion debe contar con el asesoramiento de un veterinario de
explotacion encargado de desarrollar un Plan Sanitario completo, que
establezca medidas preventivas suficientes. Una de estas medidas debe ser
la vacunacion y medidas de bioseguridad, manejo, bienestar.

El Plan Sanitario debe estar adaptado a la realidad sanitaria de cada granja,
bajo asesoramiento y supervision del veterinario de explotacion.

El transporte de los animales se realizan en el estricto cumplimiento de la
normativa vigente, contando para ello los transportistas encargados de la
operacion con los debidos certificados de competencias y formacion en
bienestar animal.

g MINISTERIO agencia esparfola de
DE SANIDAD medicamentos y
G ‘ productos sanitarios
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PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS
DECLARACION DE ADHESION

Acuerdo para el desarrollo del Programa de Prescripcion y Uso Razonable de
Antibioticos en OVINO Y CAPRINO

1- COMPROMISOS:
o OBJETIVOS CUANTITATIVOS Y CUALITATIVOS DEL
PROGRAMA:

1. Los objetivos principales del acuerdo son:

* L3 reduccion del consumo de antibidticos administrados en PREMIX en la
produccion de ovino/capnino de came un 60% al final del pericdo del
presente acuerdo. Como referencia inicial se tomara el wvalor
correspondiente al consumo medio de los tres afios previos a la adhesion
al PRAN. Los objetivos anuales serdn:

+ Primer afo, reduccion del 10% respecto al valor de
referencia.

¢ Segundo afio, reduccion del 20% mas, es decir, 30%
respecto al valor de referencia.

o Tercer ano, reduccion de un 30% mas, es dear, un 60%
respecto al valor de referencia.

o Los cebaderos y los centros de tipificacion seran los pnncipales operadores
implicados en el presente plan, ahora bien, se podran adhernir
explotaciones que realicen la cria de ovinos/caprinos con el objetivo de la
comercializacion directa de sus producciones.

~

2. Objetivos secundarios se establecen los siguientes:

« Limitar la administracion de premezclas medicamentosas para a los

animales mayores de 20 kg el primer afio, 19 kg el segundo afio y 18 kg
el tercer afio.
Unicamente se administraran tratamientos cuando las condiciones de
salud de los animales hagan que sea necesaria la intervencion del
veterinario responsable; en este caso |a primerz via de tratamiento sera
el individualizado, en el caso de que, a criterio del veterinario, esto no
fuese posible se podra administrar un tratamiento a traves del agua o el
pienso.

L)

- £ PRAN

- -

ADHERIDOS: 49 (62 GRANJAS)

; MINISTERIO agencia esparfola de
2 DESANIDAD medicamentos y
J . productos sanitarios
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PAPEL DE LA EXPLOTACION (GANADERO) / EMPRESA /
COOPERATIVAS:

1- Designar al veterinario o veterinarios responsables.

2- No utilizar mas medicamentos que los prescritos por los veterinarios
responsables.

3- Definir e implantar un programa sanitario elaborado por el veterinario o

el equipo veterinario responsable ,de cara a la reduccion de la prescripcion
de antibiodticos.

4- Tratar de informatizar el registro de los tratamientos administrados.

5- Realizar una correcta administracion de los tratamientos siguiendo las
indicaciones del veterinario.

g MINISTERIO agencia esparfola de
DE SANIDAD medicamentos y
o . productos sanitarios
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PAPEL DEL VETERINARIO
Realizar una prescripcion responsable dentro del marco del acto clinico:

v Visita/Programa. No recetar ninguln antibidtico si no estd justificado y basado
en una previa exploracion clinica in-situ realizada por él mismo, o en el marco
de un protocolo terapéutico® que él haya elaborado basado en un
conocimiento y estudio particular de la explotacion.

v Definicion de protocolo terapéutico. Un Protocolo terapéutico o de
tratamiento en este contexto es un documento desarrollado
especificamente para un animal o grupo de animales que sirve como una
guia de tratamiento para situaciones especificas de enfermedades
relevantes

~  Diagnéstico: Siempre que sea posible, establecer un protocolo para la
identificacion etiolégica laboratorial de los agentes implicados en la
problematica sanitaria de la explotacion y establecer un perfil de sensibilidad
de los microorganismos patdégenos a los diferentes antibidticos que garantice

un uso apropiado de estos.
MINISTERIO m :-zg:é::w{isaﬂi:}::ﬂ:);ﬁ; de
ﬁ% e ﬁ ;;gs‘:cct((s s};ngi;«;iﬂi
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PAPEL DEL VETERINARIO
Realizar una prescripcion responsable dentro del marco del acto clinico:
+ Farmacovigilancia: aportar todos los datos de ausencia de eficacia clinica que
se identifiqguen.

v Limitar el tratamiento sistematico en pienso, agua y/o leche sélo a casos
necesarios y justificados.

v Realizar un seguimiento de los tratamientos.

v Siempre qgue sea posible utilizar estrategias preventivas: vacunas,
modificaciones nutricionales etc.

g MINISTERIO agencia esparfola de
DE SANIDAD medicamentos y
o . productos sanitarios
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PAPEL DE LA AEMPS - PRAN

v Proporcionar informacion y formacion a los veterinarios sobre la importancia de las RAM
y medidas que se pueden instaurar en las explotaciones para reducir la necesidad de uso
de los antibidticos.

v Facilitar el aumento del arsenal de medicamentos disponibles para las especies ovina y
caprina.

v Proporcionar informacion sobre la legislacion vigente, las directrices europeas y las
recomendaciones en materia de uso prudente de los antibidticos.

v Solicitud, procesado y analisis de los datos de consumo de |los antibidticos objeto del
Programa y elaboracion de un informe periddico de la evolucion agregada de los
adheridos al acuerdo.

v Creacion de un distintivo de reconocimiento para las entidades adheridas y que
cumplen el Programa.

v Trabajar junto con el MAPA y las CCAA para facilitar el desarrollo del programa.

v Revision de las indicaciones terapéuticas.

MINISTERIO agencia espafola de
?ﬁ DE SANIDAD medicamentos y
ﬁ productos sanitarios
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El PRAN
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LINEAS ESTRATEGICAS DE TRABAJO

VIGILANCIA 2 PREVENCION FORMACION

INVESTIGACION

1 CONTROL

; MINISTERIO agencia esparfola de
% DE SANIDAD medicamentos y
29 . IS = . productos sanitarios
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VIGILANCIA de CONSUMO

Los antibidticos de categoria B se consideran INDICADORES de la
efectividad de los programas de uso prudente de abiéticos veterinarios
instaurados a nivel nacional

2014, 2963,9

Figure 6. Proportion of the total sales of 3rd- and 4th-generation gcephalosporins, fluoroquinolones,
other guinolones and polymyxins for food-producing species, in mg/PCU, for 31 European countries, in

201823 3000

m 3-4 gen. cephalosporins Fluoroquinolones = Other quinolones u Polymyxins
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17 paises de la UE por encima en consumo de
antibidticos de categoria B
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Vigilancia del consumo salud animal 2014-2019
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Plan Nacional frente a
|]a Resistencia a los
Antibiodticos.

2014-2018 »2019—2021 » 2022-2025
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Caracteristicas de las estrategias exitosas para reducir el uso de
antimicrobianos:

4 A
Enfoque integrado Yy multifacético (que refleja Ia
multiciplidad de factores que subyacen al wuso de
antimicrobianos
\_ J
4 )
Tener en cuenta los sistemas locales de produccion
ganadera
\
N
Involucrar a todas las partes interesadas relevantes
J

33
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reduce

the use of antimicrobials

Fijar objetivos

Aumentar la
responsabilidad de los
veterinarios,

Uso preventivo debe
ser eliminado
gradualmente.

replace ethink

antimicrobials with alternative treatments the livestock production system

Considerar alternativas a ) o
Mejorar la prevencion y el

los antimicrobianos,
control de enfermedades,

Investigar nuevas
Considerar sistemas de

cultivo alternativos,

alternativas

Desarrollar un marco
juridicos de la UE paralas Educaciény
alternativas. sensibilizacion.

agencia esparfola de
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. productos sanitarios
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Informacién / formacién

PRAN dinamico

Participacion activa

Apoyo y soporte

Seguimiento

Coordinacion efectiva entre Instituciones

ARMONIZACION DE CRITERIOS

% MINISTERIO agencia espafiola de
%E DE SANIDAD medica {
@ productos sanitarios
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iTODOS SOMOS PRAN!
070

iMuchas gracias por tu interes!

PRAN (resistenciaantibioticos.es)

https://www.resistenciaantibioticos.es/e
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