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Prélogo

Las buenas practicas a nivel de la explotacién son herramientas esenciales para
asegurar que se cumplan tanto las necesidades de la empresa alimentaria como
las expectativas de los consumidores.

La Guia FAO/FIL (Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura/Federa-
cién Internacional de Lecheria) de Buenas Practicas para la Explotacion Lechera
proporciona un marco genérico y da el matiz para cada programa de asegura-
miento de la calidad en las explotaciones agricolas, centrandose tanto en la
salud del consumidor como en la imagen del sector lacteo. En linea con esta
guia, la actual Guia FIL para el Uso Prudente de Agentes Antimicrobianos en la
Produccién Lechera tiene como objetivo proporcionar un marco para apoyar el
uso prudente de los agentes antimicrobianos en las explotaciones lecheras. Las
directrices hacen hincapié en la importancia y en la necesidad de un enfoque
de cadena de suministro para garantizar la inocuidad de los alimentos.

El objetivo de esta publicacion estd puesto mas en los resultados deseados
gue en acciones especificas prescriptivas o en procesos. Proporciona ejemplos
de practicas recomendadas para todos los participantes en la legislacidn, el su-
ministro y uso de agentes antimicrobianos a nivel de la explotacién. Durante
todo el proceso de desarrollo se llevaron a cabo consultas a través de estos
sectores para asegurar la fortaleza de la guia.

La guia incluye una descripcién general de las Buenas Practicas Agricolas
aplicables (BPA) (GAP Good Agricultural Practice) asi como las cuadros de ges-
tion para que los participantes clave en la cadena de suministro lechero colabo-
ren de forma efectiva en la produccidon de leche de alta calidad.

Animo a todo el mundo en la industria a adoptar y utilizar esta nueva Guia.

Nico van Belzen, PhD

Director General

Federacién Internacional de Lecheria
Julio 2013
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Acerca de esta guia

1. Antecedentes

Los agentes antimicrobianos desempefian un papel indispensable en la gestidn
de la salud y bienestar animal. Al mismo tiempo, es obvia la necesidad de un
uso prudente para garantizar buenos resultados en la inocuidad de los alimen-
tos y para la gestidn de los riesgos potenciales de resistencia antimicrobiana. La
aparicion de bacterias multi resistentes esta planteando desafios a los profe-
sionales de la salud y a las comunidades de todo el mundo, tanto para la salud
de los humanos como para la sanidad animal. Estas bacterias no son destruidas
por los agentes antimicrobianos comunes y por eso suponen un riesgo para las
personas, particularmente para los nifios, los ancianos y para aquellas personas
con un funcionamiento débil del sistema inmunitario, asi como para los anima-
les.

A través de los afios, el sector lacteo ha sido muy consciente de la necesidad de
un uso prudente y, en muchos paises, ha implementado medidas adecuadas en
toda la cadena de suministro de productos lacteos.

La aproximacion a la gestion integrada de la cadena de suministro adoptada
ahora por la empresa lactea requiere una accion positiva y la cooperacién de
todos los participantes — ganaderos, veterinarios, empresas lacteas y cédrnicas,
farmacéuticas y legisladores — para ayudar a prevenir la creacién y transmision
de la resistencia antimicrobiana.

La Guia para el Uso Prudente de los Agentes Antimicrobianos ha sido prepara-
da con el fin de proporcionar un marco genérico para apoyar el uso prudente
de los agentes antimicrobianos en las explotaciones lecheras. Las directrices
reconocen que las explotaciones suministran leche y carne para el consumo
humano y que se requiere un acercamiento coordinado a toda la cadena de
suministro para gestionar los riesgos de inocuidad de los alimentos asociados a
la produccién moderna de alimentos.

Este documento se centra mas en los resultados deseados que en las accio-
nes prescriptivas o procesos. Proporciona ejemplos de practicas recomenda-
das para todos los participantes involucrados en la produccidn, distribucion,
suministro, y legislacién para el uso de los agentes antimicrobianos en las ex-
plotaciones lecheras. Estos ejemplos gestionan eficazmente los riesgos que se
plantean por el uso de agentes antimicrobianos, son alcanzables y actualmente
estan siendo puestos en practica en muchas partes del mundo. Sin embargo,
se reconoce que no todas las practicas recomendadas en esta Guia puedan ser
relevantes/aplicables en todas las circunstancias y que las practicas relevantes
recomendadas pueden ser identificadas como apropiadas a partir de la Guia
para el sistema de produccién adoptado.



Acerca de esta guia

La Guia pone de relieve el papel de:

e Los ganaderos, en la gestion de la sanidad animal y las practicas para mini-
mizar la aparicién y propagacién de enfermedades.

e Los veterinarios, que proporcionan consejo experto para garantizar que los
tratamientos son correctamente utilizados.

e Las empresas procesadoras de alimentos, (lacteas y carnicas) en el esta-
blecimiento de especificaciones claras para la materia prima en origen y
verificando y haciendo el seguimiento del cumplimiento de los ganaderos,

e Las empressas farmacéuticas, garantizando que los agentes antimicrobia-
nos han sido debidamente fabricados, evaluados, etiquetados y vendidos
solamente a través de los canales de distribucién reglamentados.

e Las autoridades competentes, controlando eficazmente la fabricacion, re-
gistro, suministro y uso de los agentes antimicrobianos, y disponiendo de
sistemas efectivos para hacer el seguimiento de posibles problemas, tales
como la resistencia antimicrobiana.

En esta Guia, el término “agente antimicrobiano” se utiliza en lugar de
“antibiotico”. La Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) define el
término “agente antimicrobiano” y significa una substancia sintética o se-
mi-sintética que presenta una actividad antimicrobiana (mata o inhibe el
crecimiento de microorganismos) en concentraciones practicables. Antihel-
minticos y las substancias clasificadas como desinfectantes o antisépticos
se excluyen de esta definicidn.

2. Objetivo guia para el uso prudente de los agentes
antimicrobianos en las explotaciones lecheras

El objetivo guia es que la leche y la carne sean producidas por animales sanos,
bajo condiciones generalmente aceptadas, con un minimo y controlado uso de
agentes antimicrobianos. Para conseguir esto es necesario un enfoque integra-
do de toda la cadena de suministro.

Los ganaderos deben aplicar las Buenas Practicas Agricolas (BPA) al utilizar
agentes antimicrobianos en las siguientes areas:

¢ Sanidad animal

e Técnicas de ordefio y de higiene

e Nutricién

e Bienestar animal
Medioambiente
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Los veterinarios (o asesores técnicos debidamente autorizados) deben ayudar a
los ganaderos en la aplicacién de las BPA suministrando:

Asesoramiento en la gestidn de la sanidad animal, especialmente en me-
didas preventivas que puedan imposibilitar la necesidad de usar agentes
antimicrobianos.

Servicios de diagnéstico incluyendo el asesoramiento en los regimenes de
tratamientos adecuados y eficaces.

Administracion y/o suministro adecuado de agentes antimicrobianos.
Asesoramiento en el uso adecuado de agentes antimicrobianos, incluyen-
do dosis, registro de tratamientos, marcado de animales tratados y perio-
dos de retencidn.

Las empresas procesadoras de alimentos (lacteas y carnicas) deben proporcio-
nar apoyo a los ganaderos a través de:

El establecimiento y el fomento de las especificaciones para un producto
aceptable.

El asesoramiento a los proveedores acerca de las medidas de control pre-
ventivas.

El control de los suministros de leche y de carne recibidos, utilizando prue-
bas de seleccién para prevenir problemas de inocuidad de los alimentos y
garantizar que los productos agricolas son adecuados para su transforma-
cién en alimentos.

La realizacién del seguimiento de acciones de investigacién y de correccién
en el caso de productos que no cumplan las especificaciones y de la pre-
sentacion de informacidn y asesoramiento pertinente a los ganaderos.

La aplicacion de medidas de control de riesgos antimicrobianos.

Las empresas farmacéuticas deben reducir el riesgo de agentes antimicrobia-
nos mediante:

El desarrollo, fabricacién y suministro de productos de alta calidad con un
bajo riesgo de residuos y resistencia antimicrobiana.

La generacién de datos para apoyar la evaluacién cientifica de los riesgos
previa al registro del producto.

El suministro de informacién pertinente y adecuada en las etiquetas y
prospectos.

La garantia de que los productos son envasados en cantidades adecuadas
para los tratamientos.

Proporcionando una clara identificacién de los piensos medicamentosos.

Las autoridades competentes deben reforzar el uso prudente de agentes anti-
microbianos en las explotaciones:

Evaluando los riesgos y regulando los tipos de tratamientos antimicrobia-
nos disponibles para el suministro y el uso.

Asegurando que todos los productos medicinales y antimicrobianos estén
registrados de acuerdo a criterios transparentes antes de su colocacién en
el mercado.
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e Determinando y aprobando la dosis apropiada y el periodo de retencidn
para varias clases de ganaderia de leche.

e Aprobando la informacién de las etiquetas del tratamiento y en los cua-
dros de gestién

e Facultando, de manera adecuada, a veterinarios calificados y experimenta-
dos para prescribir agentes antimicrobianos.

e Haciendo el seguimiento de los datos sobre la leche y productos de carne
sobre residuos antimicrobianos.

e Revisando datos de los dmbitos médicos y agricolas sobre resultados ad-
versos en el uso de agentes antimicrobianos.

¢ Tomando medidas para reducir al minimo el inadecuado suministro y em-
pleo de agentes antimicrobianos.

3. Presentacion de la guia

La Guia incluye cuadros para las BPA y medidas sugeridas para cada uno de los
participantes clave en la cadena de suministro: ganaderos, veterinarios, empre-
sas transformadoras de alimentos (lacteas y carnicas), empresas farmacéuticas
y autoridades competentes.

Los cuadros de gestién proporcionan ejemplos de las acciones individuales que
deben ser llevadas a cabo por cada uno de los participantes en la cadena de
suministro lacteo.

En el desarrollo de directrices particulares, para empresas o paises, sobre el
uso prudente de agentes antimicrobianos para animales productores de leche,
deben tenerse en cuenta las siguientes referencias (algunas son aplicables a
mas de uno de los participantes en la cadena de suministro), asi como a la legis-
lacién vigente de cada pais:

Ganaderos FAO y FIL - Guia deBuenas Practicas en Explotaciones Leche- [1]
ras Directrices de Produccién y Sanidad Animal No 8 (2011)

FIL - Guia de Bienestar Animal en la Produccién Lechera —

2008 (2]
Codex Alimentarius Cédigo de Practicas de Higiene para la (3]
Leche y los Productos Lacteos CAC/RCP 57-2004 [4]
FAO — Buenas Practicas Agricolas — un concepto de trabajo [5]
(2007)

FAO y OIE - Guia de Buenas Practicas Agricolas para la Seguri-
dad Sanitaria de los Alimentos de Origen Animal (2010)

Veterinarios OIE - Cédigo Sanitario para Animales Terrestres. Capitulos 6.6 | [6]
a 6.10 sobre recomendaciones para controlar la resistencia
antimicrobiana, en particular en el Capitulo 6.9 sobre el Em-
pleo Responsable y Prudente de Agentes Antimicrobianos en
Medicina Veterinaria. http://www.oie.int/en/international-
standard-setting/terrestrial-code/accessonline

UE - Lista de medicamentos prohibidos: Anexo IV del R [7]
2377/90/CE (1990)
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OIE - Lista de Agentes Antimicrobianos de importancia Vete-
rinaria.

web.oie.int/downld/Antimicrobials/OIE_list_antimicrobials.
pdf

(8]

Empresas Pro-
cesadoras de
Alimentos

FIL - Boletin N2 449/2011: Gestion de la Cadena Integrada de
Suministro

FIL — Estrategias para Detectar Residuos de Antibidticos en

la Leche: Directrices sobre el uso de seleccion y métodos de
conformidad en la gestidn de la Cadena Integrada de Suminis-
tro. FIL SCAMAC (en preparacion)

FIL — Boletin: N2 442/2010: Boletin especial sobre Métodos
de Control: Situacion actual y compilacién de métodos de
seleccién disponibles en el mercado para la deteccion de
inhibidores / residuos de antibidticos en la leche (2010)

FIL — Boletin: N2 319/1997 que incluye un articulo de W.H.
Heeschen, sobre normas Codex e inocuidad de los alimentos
(1997)

W.H. Heesche y G. Suhren — FIL — Sistema integrado de
deteccion de antimicrobianos: declaracién introductoria y
experiencias practicas en Alemania. En las actas del simposio
FIL sobre residuos de medicamentos antimicrobianos y otros
inhibidores en la leche (1995)

UE — Directrices para la Validacion de Métodos de Deteccion
de residuos de Medicamentos Veterinarios.

(9]

(10]

(11]

[12]

(13]

(14]

Empresas Far-
macéuticas

Codex Alimentarius — Cédigo de Practicas para Reducir al
Minimo y Contener la Resistencia a los Antimicrobianos CAC/
RCP 61-2005

[15]

Autoridades
Competentes

Codex Alimentarius — Directrices para el Analisis de Riesgos
de Resistencia a los Antimicrobianos de Origen Alimentario
CAC/GL77-2011

Codex Alimentarius — Directrices para el Disefio e Implanta-
cién de Legislaciones Nacionales sobre Programas de Asegu-
ramiento de la Inocuidad Alimentaria relacionados con el Uso
de Medicamentos Veterinarios en Animales destinados a la
Produccién de Alimentos CAC/GL71-2009

Codex Alimentarius — Codigo de Practicas para Reducir al
Minimo y Contener la Resistencia a los Antimicrobianos CAC/
RCP 61-2005

OMS — Principios Generales para la Contencidn de la Resisten-
cia Antimicrobiana en animales destinados a la alimentacién
humana (2000)

(16]

(17]

(18]

(19]

OIE — Cddigo Sanitario para Animales Terrestres 2012. Nor-
mas sobre las recomendaciones para controlar la resistencia
antimicrobiana. Los capitulos 6.7 a 6.10, en particular los
capitulos 6.7 y 6.8 sobre la supervisién de la utilizacién de
agentes antimicrobianos y resistencia antimicrobiana

http://www.oie.int/en/international-standard-setting/

(6]




Definiciones

Definiciones

Agente antimicrobiano: designa una substancia natural, sintética o semisinté-
tica, que en concentracion “in vivo” presenta actividad antimicrobiana (mata o
inhibe el crecimiento de microorganismos). Los antihelminticos y substancias
clasificadas como desinfectantes o antisépticos se excluyen de esta definicidon
(Definicion OIE). Este documento se centra principalmente en los agentes an-
timicrobianos utilizados con fines veterinarios, aunque muchos de los agentes
antimicrobianos utilizados en la medicina humana son los mismos compuestos
gue los utilizados con fines veterinarios. Los agentes antimicrobianos son, inclu-
sive, antibacterianos, antivirales, antimicéticos y antiprotozoarios. El término
antibidtico significa lo mismo que antibacteriano

Residuos antimicrobianos: Pequefias cantidades de agente(s) antimicrobiano(s)
y/o su/s metabolitos en cualquier porcion comestible de productos animales,
incluyendo residuos de impurezas asociadas de los tratamientos veterinarios
vinculados.

Autoridades competentes: La autoridad veterinaria u otra autoridad guberna-
mental de un pais, que tiene la responsabilidad y la competencia para garanti-
zar o supervisar la aplicacion de medidas de sanidad y bienestar animal, certifi-
cacion veterinaria internacional y otras normas y recomendaciones relativas a
los medicamentos veterinarios y/o la inocuidad de los alimentos.

Contaminantes: Cualquier agente bioldgico o antimicrobiano, materia extra-
fia u otras substancias afiadidas no intencionalmente al alimento que puedan
comprometer la inocuidad o idoneidad del alimento.

Microorganismo: Organismos microscépicos unicelulares, algunos tipos de los
cuales causan enfermedades. Algunas especies de bacterias tienen la capaci-
dad de adquirir y/o transferir resistencia a los agentes antimicrobianos a otros
microorganismos.

Limite Mdximo de Residuos (LMR): La concentracién maxima de un residuo de
antimicrobianos, recomendado por la Comisién del Codex Alimentarius, permi-
tida legalmente o reconocida como aceptable en o sobre un alimento (expresa-
do en mg/kg o pg/kg sobre la base del peso fresco). El LMR estd basado en el
tipo y cantidad de residuos (el agente antimicrobiano o su metabolito) que se
considere que no constituye ningun riesgo toxicoldgico para la salud humana,
teniendo en cuenta otros riesgos relativos a la salud publica asi como aspectos
de tecnologia alimentaria. El LMR para agentes antimicrobianos podra reducir-
se con objeto de que sea coherente con las buenas practicas de utilizacion de
agentes antimicrobianos.
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Uso distinto a la etiqueta: El uso de agentes antimicrobianos no estrictamente
conforme a las directrices de la etiqueta aprobadas por el fabricante. En mu-
chos paises ésto es sélo legal cuando el uso distinto a la etiqueta es hecho con-
forme a las instrucciones de la prescripcion veterinaria.

Patégeno: Microorganismo que pueda causar infeccién, enfermedad o males-
tar.

Agente antimicrobiano no registrado: Agente antimicrobiano que no ha sido
aprobado por la autoridad competente para el suministro y uso veterinario.
Los medicamentos antimicrobianos para humanos que no han sido registrados
para uso veterinario estan considerados como no registrados, En muchos pai-
ses el suministro y uso de agentes antimicrobianos no registrados para su uso
en explotaciones lecheras es ilegal, aunque el suministro limitado puede estar
disponible conforme a la prescripcién hecha por un veterinario autorizado.

Periodo de retencion (PST): Periodo minimo de tiempo que debe transcurrir
entre la Ultima administracion o aplicacién de un tratamiento veterinario y
el acopio de tejidos o productos de un animal tratado para garantizar que el
contenido de residuos en los alimentos se ajusta al limite maximo de residuos
(LMR). EI LMR debe ser establecido para cada agente antimicrobiano. Nota: El
PST a menudo se refiere a situaciones en las que sélo se utiliza un Gnico farma-
co. Pedir asesoria si utiliza multiples agentes.

Medicamentos veterinarios: Agentes antimicrobianos y productos bioldgicos
comercializados para el tratamiento de animales en el que la evidencia de una
eficacia y seguridad probadas han sido examinadas por las autoridades com-
petentes para garantizar que los productos son adecuados para su propdsito.
Estos medicamentos pueden requerir la prescripciéon de un veterinario para
permitir su adquisicion y aplicacién, y para confirmar que su uso es adecuado.
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Buenas practicas

1. Ganaderos

Los productores de leche son, en ultima instancia, los responsables de la salud y
el bienestar de su ganado. La aplicacion de las Buenas Practicas Agricolas (BPA)
en las explotaciones puede, en gran medida, reducir la necesidad de utilizar
agentes antimicrobianos.

Las Buenas practicas en explotaciones lecheras han sido descritas en la Guia de
la FAO y la FIL de Buenas Practicas en la Explotacién Lechera [1] y las practicas
clave que apoyan el uso prudente de agentes antimicrobianos en las explotacio-
nes agricolas quedan recogidas en la siguiente tabla

Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de
agentes antimi-
crobianos

1.1 Establecer el
rebafio con
resistencia a
enfermedades

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

1.1.1 Elegir razas y animales adecuados
para el medioambiente local y
sistema agricola.

1.1.2 Determinar el tamafio del rebafio
y la tasa de ocupacion, basandose
en las capacidades de gestion, las
condiciones locales y la disponi-
bilidad de tierra, infraestructura,
alimentacidn y otros insumos.

1.1.3 Vacunar a todos los animales segun
recomendacién o requerimiento de
las autoridades de salud animal

Objetivo de las
Medidas

Mejorar la resis-
tencia del rebafio a
las enfermedades y
reducir el estrés

1.2 Prevenir la
entrada de
enfermedades a
la explotacion

1.2.1 Comprar sélo animales de los que
se conoce el estado de salud (tanto
del rebafio asi como de animales
individuales) y controlar su intro-
duccion a la explotacion, aplicando
cuarentena si fuese indicado

1.2.2 Garantizar que con el transporte de
animales en y fuera de la explota-
cién no se introducen enfermeda-
des

1.2.3 Supervisar riesgos en las tierras
colindantes y tener lindes seguras

1.2.4 Limitar el acceso de personas y de
animales silvestres a la explotacion,
siempre que sea posible

1.2.5 Tener en funcionamiento un pro-
grama de control de plagas

1.2.6 Utilizar solamente equipos limpios
y de origen conocido

Mantener la
bioseguridad de la
explotacién

Mantener animales
sanos

Cumplir con la
movilidad animal
y con los controles
de enfermedades
internacional, na-
cional y regional
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Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de
agentes antimi-
crobianos

1.3 Disponer un
programa eficaz
para la gestién
sanitaria del
rebaiio

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

1.3.1 Utilizar un sistema de identificacion
que permita que todos los animales
estén identificados individualmen-
te, desde el nacimiento hasta la
muerte

1.3.2 Desarrollar un programa eficaz de
gestion sanitaria del rebafio cen-
trado en la prevencion, que cumpla
las necesidades de la explotacién
asi como los requisitos regionales y
nacionales

1.3.3 Inspeccionar regularmente a los
animales para detectar sefiales de
enfermedad

1.3.4 Establecer el diagnéstico y trata-
miento recomendado (consultar al
veterinario si es necesario)

1.3.5 Atender a los animales enfermos
rapidamente y de forma adecuada

1.3.6 Mantener aislados a los animales
enfermos

1.3.7 Separar la leche procedente de
animales enfermos y /o en trata-
miento y eliminar la leche adecua-
damente

1.3.8 Mantener registros escritos de
todos los tratamientos e identificar
adecuadamente a los animales
tratados

1.3.9 Ocuparse de las enfermedades
animales que pueden afectarala
salud publica (zoonosis)

Objetivo de las
Medidas

Detectar enfer-
medades de los
animales en etapas
tempranas

Prevenir el contagio
entre los animales

Garantizar la
inocuidad de los
alimentos

Garantizar la traza-
bilidad

1.4 Utilizar todos
los agentes
antimicrobianos
y medicamentos
veterinarios tal
y como fueron
prescritos

1.4.1 Utilizar solamente agentes antimi-
crobianos y medicamentos veteri-
narios aprobados por la legislacion
aplicable para su comercializacion y
uso

1.4.2 Utilizar agentes antimicrobianos
y medicamentos veterinarios
de acuerdo con las directrices,
calcular cuidadosamente las dosis
y observar el periodo de retencién
adecuado segun lo determina el
fabricante y lo aprueba la autoridad
competente

Tratamiento mas
eficaz de las enfer-
medades animales
Prevenir la apari-
cion de residuos
antimicrobianos
enlalecheyenla
carne
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Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de
agentes antimi-
crobianos

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

1.4.3 Utilizar medicamentos veterinarios
tal y como fueron prescritos por
veterinarios

1.4.4 Almacenar de forma segura 'y
apropiadamente los agentes
antimicrobianos y medicamentos, y
eliminarlos responsablemente —no
utilizar productos caducados

1.4.5 Mantener registros de todos los
tratamientos con medicamentes
veterinarios - no utilizar productos
caducados

Objetivo de las
Medidas

1.5 Garantizar
que las rutinas
de ordefio no
lastiman a
los animales
o introducen
contaminantes
en la leche

1.5.1 Identificar a los animales que
requieren una gestion de ordefio
especial.

1.5.2 Separar la leche obtenida de ani-
males tratados o enfermos para su
adecuada eliminacién

Preparar a los
animales para un
ordefio higiénico
Evitar contaminan-
tes en la leche

1.6 Garantizar que
el aguay ali-
mentos para los
animales son de
calidad y en can-
tidad adecuada

1.6.1 Asegurar que se cumplen las
necesidades nutricionales de los
animales

1.6.2 Utilizar sélo agentes antimicrobia-
nos aprobados para el tratamiento
de los piensos o componentes de la
alimentacidn animal y observar el
periodo de retencion

Mantener animales
sanos con alimentos
de buena calidad

Evitar la contami-
nacion con agentes
antimicrobianos de-
bido a las practicas
agricolas

1.7 Garantizar que
los animales
estén libres de
incomodidades

1.7.1 Disefiar y construir edificios e ins-
talaciones para que no presenten
peligros u obstrucciones para los
animales

1.7.2 Proporcionar espacios amplios
adecuados y un lecho limpio

1.7.3 Proteger a los animales de condi-
ciones climaticas adversas y de sus
consecuencias

1.7.4 Proporcionar una ventilacion ade-
cuada a los animales estabulados

1.7.5 Proporcionar un suelo adecuado
y equilibrado en las areas de esta-
bulacién y de movimiento de los
animales

Proteger a los ani-
males de condicio-
nes climaticas ad-
versas y del riesgo
de enfermedades

Proporcionar un
entorno seguro
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Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

Objetivo de las
Medidas

prudente de
agentes antimi-
crobianos

1.8 Garantizar que
los animales es-
tén libres de do-
lores, lesiones y
enfermedades

1.8.1 Seguir practicas adecuadas de
parto y destete

1.8.2 Proteger, con un tratamiento
oportuno, la cojera, el dolor y las
lesiones

Prevenir el dolor,
lesiones y enferme-
dades

1.8.3 Ordefar regularmente a los anima-
les

1.8.4 Evitar practicas de ordefio insufi-
cientes, ya que con ellas se puede
lastimar a los animales

1.9 Garantizar que
las tareas en la
explotacion se
llevan a cabo de
forma segura
y competente-
mente

1.9.1 Disponer de procedimientos y equi-
pos adecuados para llevar a cabo
las tareas de la produccion lechera.

1.9.2 Instruir y capacitar/formar apro-
piadamente al personal para su
trabajo

1.9.3 Asegurarse de que el personal reali-
za competentemente sus tareas

1.9.4 Seleccionar personal competente
para la formacién, asesoramiento e
intervenciones

Limitar los riesgos
para el personal,
para el rebafoy
para la infraestruc-
tura

1.10.1 Contener la escorrentia en la
explotacién

1.10.2 Usar tratamientos veterinarios
adecuadamente para evitar la
contaminacién del medioambien-
te local

1.10 Garantizar que
las practicas
en la explota-
cion lechera
no tienen
potencial para
incrementar la
frecuencia de la
resistencia an-
timicrobiana en
los animales y
en el medioam-

Limitar el impacto
de las practicas
en la explotacién
lechera sobre el
medioambiente

y en fuentes de
microorganismos
antimicrobianos
resistentes

biente

2. Veterinarios

Los veterinarios representan un importante papel al garantizar el suministro
prudente de agentes antimicrobianos a las explotaciones lecheras. Ellos son
responsables de fomentar la salud y bienestar de los animales, asi como de la
identificacidn, prevencién y tratamiento de las enfermedades de los animales.
El fomento de unas experimentadas practicas en la cria de animales, procedi-
mientos higiénicos, bioseguridad y en su caso, estrategias de vacunacién, pue-
den ayudar a minimizar la necesidad de utilizar antimicrobianos en los anima-
les productores de alimentos. El veterinario que hace las prescripciones debe
estar familiarizados con el estado de salud del rebafio que esta siendo tratado
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para garantizar que los agentes antimicrobianos utilizados son los apropiados.
El veterinario también debe garantizar que se dan directrices claras a las perso-
nas que administran los tratamientos y gestionan el rebafio, haciendo especial
referencia a la dosis requerida, via de administracién y periodos de retencion.

Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de

agentes antimi-

crobianos

2.1 Evaluar los
requisitos para
un tratamiento
antimicrobiano

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

2.1.1 Tener conocimiento del estado
de salud de los animales que son
tratados

2.1.2 Diagnosticar situaciones en las que
se requiere tratamiento antimi-
crobiano considerando el historial
del animal, sefales y resultados de
examenes clinicos y/o llevando a
cabo otras pruebas diagndsticas

2.1.3 Considere medidas preventivas y
otras medidas que puedan ayudar a
diagndsticos precisos y que pueden
eliminar o reducir la necesidad de
utilizar agentes antimicrobianos.

Objetivo de las
Medidas

Suministrar sélo
agentes antimi-
crobianos cuando
y donde fuere
necesario

Garantizar que los
agentes antimicro-
bianos prescritos
seran eficaces para
aquello que se esta
tratando

2.2 Seleccionar un
adecuado pro-
ducto antimicro-
biano para cada
situacion

2.2.1 Seleccionar los productos anti-
microbianos que tienen buena
eficacia para la enfermedad que se
estd tratando, al tiempo que se mi-
nimizan los riesgos para el animal,
producto y usuario

2.2.2 Usar pruebas de diagnéstico
fiables, precisas y validadas
para informar sobre la seleccién
antimicrobiana, en especial para
enfermedades complicadas o que
no responden al tratamiento

2.2.3 Utilizar solamente combinaciones
de agentes antimicrobianos que
sean complementarios y posible-
mente sinérgicos, y aprobados por
la autoridad competente para su
uso conjunto

2.2.4 Prescribir o usar agentes antimi-
crobianos fuera de lo indicado en
la etiqueta sélo deberd ser llevado
a cabo si esta permitido por la
legislacion nacional y si los riesgos
pueden ser adecuadamente gestio-
nados

Utilizar el tra-
tamiento mas
eficaz minimiza la
propagacion de la
enfermedad

Minimizar el uso de
agentes antimicro-
bianos

Reducir la resisten-
cia antimicrobiana

Tomar en cuenta la
importancia de la
lista OIE de agentes
antimicrobianos
veterinarios [8]
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Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de
agentes antimi-
crobianos

2.3 Proporcionar
asesoria clara
sobre el uso
apropiado del
agente antimi-
crobiano

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

2.3.1 Respetar las advertencias del fabri-
cante y de la etiqueta del producto
al prescribir y/o administrar agen-
tes antimicrobianos

2.3.2 Proporcionar instrucciones claras a
las personas que son responsables
de la inocuidad de los alimentos
quienes son los encargados de la
administracién de agentes antimi-
crobianos sobre las dosis, método
de administracidn y periodos de
retencion

2.3.3 Etiquetar todos los medicamentos
suministrados de acuerdo a la legis-
lacién nacional

2.3.4 Registrar los detalles de los tra-
tamientos administrados y de los
agentes antimicrobianos suminis-
trados en linea con la legislacion
nacional

Objetivo de las
Medidas

Utilizar agentes an-
timicrobianos ade-
cuadamente con
un minimo riesgo
para las personas,
rebafio o inocuidad
de los alimentos

2.4 Revisar los
tratamientos

2.4.1 Revisar periddicamente el estado
de salud del rebafio en tratamiento
y la idoneidad de las terapias con
agentes antimicrobianos

2.4.2 Informar sobre resultados inespera-
dos del uso de antimicrobianos a la
autoridad competente

Identificar e investi-
gar problemas con
el uso de antimicro-
bianos

3. Empresas procesadoras de alimentos

Las empresas procesadoras de alimentos (lacteas y cdrnicas) desempefian un
papel importante alentando a los ganaderos a usar agentes antimicrobianos
de acuerdo con las instrucciones de los veterinarios. El establecimiento de es-
pecificaciones claras para los suministradores, controlando los suministros con
estos criterios y sancionando los incumplimientos motiva a los ganaderos a usar
responsablemente los tratamientos prescritos. Deberan disponer también de
sistemas para excluir del procesado aquellos suministros que no cumplan estos
criterios.
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Buenas practi-
cas en explota-
ciones lecheras
para garantizar

el uso pruden-
te de agentes
antimicrobia-

nos

3.1 Proporcionar
especifica-
ciones para
las materias
primas y para
el sistema de
gestion de ca-
lidad ayuda a
los ganaderos
a cumplirlas

Ejemplos de medidas sugeridas que

apuntalan el uso prudente de agen-

tes antimicrobianos en las explota-
ciones lecheras

3.1.1 Implantar un sistema de asegura-
miento de la calidad/inocuidad de los
alimentos documentado y auditable
(QA) (de sus siglas en inglés Quality
Assurance) para todos los proveedo-
res

3.1.2 Proporcionar especificaciones claras
a los proveedores sobre la compra de
materias primas y considerar la posi-
bilidad de disponer de un programa
de incentivos y/o penalizaciones para
fomentar el cumplimiento

3.1.3 Auditar/evaluar regularmente la
eficacia de los sistemas de asegura-
miento de la calidad/inocuidad de los
alimentos en las explotaciones

3.1.4 Trabajar con los ganaderos para me-
jorar el rendimiento

Objetivo de las
Medidas

Los ganaderos son
conscientes de

las especificacio-
nes de compra /
aceptaciony las
consecuencias o
sanciones por las no
conformidades

3.2 Detectar
y excluir
suministros
contaminados

3.2.1 Proporcionar orientacion sobre andli-
sis de la leche en la explotacion

3.2.2 Realizar controles de los suministros
agricolas

3.2.3 Inspeccionar los suministros que lle-
gan a las instalaciones de procesado

3.2.4 Comprobar el producto

Detectar residuos
rapidamente

Identificar causas
de los fallos

Minimizar los
riesgos de traslado
hacia suministros
de leche a granel a
nivel fabrica

3.3 Adoptar
la gestion
APPCC para
peligros mi-
crobiolégicos

3.3.1 Evaluar los peligros microbiolégicos
y aplicar las medidas de control
pertinentes, por ejemplo la higiene,
el tratamiento térmico y el control de
temperatura

Minimizar la pre-
sencia de microor-
ganismos en los
alimentos

Minimizar la resis-
tencia antimicrobia-
na transmitida por
los alimentos

4. Empresas farmacéuticas

Todos los agentes antimicrobianos utilizados con fines veterinarios en las explo-
taciones lecheras tienen su origen en las empresas farmacéuticas. Estas empre-
sas estan en la mejor posicién para garantizar que los agentes antimicrobianos
gue son usados en la explotacion son de alta calidad y estan empaquetados,
con instrucciones claras para el usuario. Necesitan trabajar con los legisladores
para garantizar que cada producto antimicrobiano estd sujeto a una evalua-
cién completa de los riesgos antes de ser aprobado para su suministro y uso en
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las explotaciones, y asi proporcionar un adecuado soporte postventa para sus
productos. Los agentes antimicrobianos deben ser fabricados de acuerdo con
la Buena Practica de Fabricacién (GMP) (de sus siglas en inglés — Good Manu-

facturing Practice.)

Buenas practicas
en explotaciones
lecheras para

garantizar el uso
prudente de
agentes antimi-
crobianos

4.1 Proporcionar
la informa-
cion / datos
necesarios
que permitan
la evaluacion
cientifica de
los productos
antimicrobianos

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

4.1.1 Generar y proporcionar la informa-
cion/datos necesarios para permitir
que los productos antimicrobianos
sean evaluados por las autoridades
competentes

4.1.2 Proporcionar a las autoridades
competentes datos sobre el tipo y
cantidad de agentes antimicrobia-
nos que son fabricados y/o comer-
cializados

Objetivo de las
Medidas

Disponer de agen-
tes antimicrobianos
eficaces y seguros
para su uso en las
explotaciones

4.2 Suministrar
solamente
agentes antimi-
crobianos a tra-
vés de canales
autorizados

4.2.1 Garantizar que los agentes anti-
microbianos estén debidamente
registrados y aprobados por la
autoridad competente antes de ser
comercializados y suministrados

4.2.2 Usar una Guia de Buenas Practicas
(de sus siglas en inglés GMP) en la
fabricacion de agentes antimicro-
bianos

4.2.3 Suministrar agentes antimicrobia-
nos a través de canales autorizados
y regulados

4.2.4 La informacién para los ganaderos
de leche sobre agentes antimicro-
bianos no debe ser de naturaleza
publicitaria

Disponer de
agentes antimicro-
bianos que han sido
prudentemente
entregados a los
ganaderos por pro-
fesionales compe-
tentes

4.3 Hacer el se-
guimiento del
rendimiento
del producto en
todas las etapas
de la gestion
integrada de
suministro

4.3.1 Disponer de sistemas para observar
y recibir retroalimentacion de los
usuarios de los productos

4.3.2 Investigar activamente los pro-
blemas detectados con el uso de
agentes antimicrobianos

4.3.3 Implantar un programa de vigilancia
farmacoldgica y, a peticion, un pro-
grama especifico de vigilancia de
sensibilidad y resistencia bacteria-
nas

Hacer el segui-
miento e investigar
activamente proble-
mas con el uso de
antimicrobianos

Identificar e infor-
mar rapidamente
de problemas emer-
gentes de resisten-
cia antimicrobiana
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5. Autoridades competentes

El uso prudente de agentes antimicrobianos en explotaciones lecheras esta re-
forzado por la aprobacion de las autoridades competentes de la fabricacion,
tratamientos y suministro de agentes antimicrobianos a explotaciones leche-
ras. Es también importante evaluar y hacer el seguimiento de la exactitud de la
informacién suministrada a los ganaderos y veterinarios. Otras acciones para
hacer cumplir los controles adecuados en el suministro y uso de agentes an-
timicrobianos, asi como el seguimiento de resultados adversos, incluyendo la

resistencia antimicrobiana, también sustentan su uso prudente.

Buenas
practicas en
explotaciones
lecheras para

garantizar el
uso prudente
de agentes an-
timicrobianos

5.1 Evaluar la
idoneidad de
los agentes
antimicro-
bianos para
Su uso en
animales de
leche antes
de registrar-
los

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

5.1.1 Llevar a cabo una evaluacién de
riesgos previa al registro

5.1.2 Establecer el limite maximo de
residuos en productos alimenticios
(usar el Codex cuando sea posible)

5.1.3 Establecer periodos de retencion
para la lechey la carne después de
los tratamientos

5.1.4 Aprobar la informacion del produc-
to en la etiqueta

5.1.5 Revisar el registro de productos a la
luz de informes adversos sobre el
uso de antimicrobianos

Objetivo de las
Medidas

Registrar tratamientos
aprobados para su uso

La informacién
relevante estd en

las etiquetas de los
productos y en las
cuadros de gestiéon
para los ganaderos y
veterinarios

Revisar el registro de
tratamientos después
de su uso en trata-
miento de animales o
problemas planteados
desde la medicina
humana

5.2 Implantar
controles
sobre el
suministro de
agentes anti-
microbianos

5.2.1 Restringir el suministro de agentes
antimicrobianos a agentes autoriza-
dos

5.2.2 Registrar y regular a los veterinarios
y personas debidamente cualifi-
cadas SQP (de sus siglas en inglés)
segun sea apropiado

5.2.3 Asesorar a los veterinarios sobre las
tendencias en la resistencia antimi-
crobiana

El suministro de agen-
tes antimicrobianos a
ganaderos estd gestio-
nado por veterinarios
u otras personas
debidamente capaci-
tadas de acuerdo con
la legislacion nacional
y/o bajo la supervision
de un veterinario

Los veterinarios son
conocedores de las
tendencias actuales
de resistencia antimi-
crobiana
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Buenas
practicas en
explotaciones
lecheras para

garantizar el
uso prudente
de agentes an-
timicrobianos

5.3 Implantar
controles
sobre el uso
de agentes
antimicro-
bianos en las
explotaciones
lecheras

Ejemplos de medidas sugeridas
que apuntalan el uso prudente de
agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

5.3.1 Comprobar el etiquetado y distribu-
cién de agentes antimicrobianos en
las explotaciones lecheras

5.3.2 Verificar en la explotacion los
programas de aseguramiento de la
calidad y las practicas en relacion
con el uso de agentes antimicrobia-
nos

5.3.3 Realizar o hacer el seguimiento
de estudios de la leche, productos
lacteos y carne para detectar la pre-
sencia de residuos antimicrobianos

Objetivo de las
Medidas

Garantizar el cumpli-
miento de los requi-
sitos legislativos que
gestionan eficazmente
el uso de antimicro-
bianos en las explota-
ciones lecheras

5.4 Hacer el
seguimiento
de resultados
adversos del
uso de anti-
microbianos,
incluyendo
la resistencia
antimicrobia-
na

5.4.1 Hacer el seguimiento de los cambios
en la susceptibilidad de los agentes
antimicrobianos de microorganis-
mos seleccionados procedentes
de alimentos y animales y pruebas
clinicas

Cotejar y difundir
informacidn sobre la
resistencia antimicro-
biana
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Cuadros de gestion

Cuadro de gestion 1: Ganaderos

Los animales que producen leche y carne para el consumo humano necesitan
estar sanos. En todas las explotaciones lecheras debe estar en funcionamien-
to un programa eficaz de cria de animales que incluya la atencidn sanitaria y
bienestar animal. El programa de atencién a la salud debe hacer hincapié en
la prevencién de enfermedades para reducir la necesidad de usar agentes an-
timicrobianos. Un programa eficaz incluye el mantenimiento de los registros
apropiados.

Los principios generales incluyen:
1.1 Establecer un rebaiio con resistencia a las enfermedades

1.1.1 Elegir razas y animales adecuados para el medioambiente local y
sistema agricola

Especies y razas lecheras diferentes tiene distintos requisitos. Seleccionar ani-
males lecheros que se adaptan al medioambiente local y al sistema de explota-
cién reducira grandemente los riesgos de enfermedades y por lo tanto la nece-
sidad de usar agentes antimicrobianos. Animales introducidos desde diferentes
lugares pueden ser vulnerables a las enfermedades endémicas en la nueva ubi-
cacion debido a la falta de exposicidn previa y al desarrollo de inmunidad.

1.1.2 Determinar el tamafio del rebafio y tasa de ocupacion basdndose en las
capacidades de gestion, las condiciones locales y la disponibilidad de
tierra, infraestructura, alimentacion y otros insumos

Rebafios mds grandes y tasa de ocupacién mas elevadas requieren generalmen-
te un mayor nivel de organizacion, infraestructura y habilidad para manejarlos.
Los riesgos se multiplican en los sistemas de produccién lechera mas intensivos.
Las cargas de morbilidad pueden ser mas altas y puede ser mas dificil identificar
animales individuales que requieren intervencién y tratamiento. Se requiere
buenas aptitudes de gestion para minimizar el uso de agentes antimicrobianos.

1.1.3 Vacunar a todos los animales segun recomendacion o requerimiento de
las autoridades de sanidad animal

La vacunacién es una herramienta Util para limitar el impacto de enfermeda-
des mediante el aumento de la inmunidad en la poblacidn animal a patdgenos
especificos, y asi reducir o evitar el uso de agentes antimicrobianos por com-
pleto. Las autoridades de sanidad animal pueden proporcionar a los ganaderos
informacién sobre vacunas especificas recomendadas en su area. En algunas
regiones lecheras, la ley requiere que los ganaderos vacunen a su ganado con-
tra enfermedades contagiosas graves.
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1.2 Prevenir la entrada de enfermedades a la explotacion

1.2.1 Comprar solo animales de los que se conoce el estado de salud (tanto el
rebafio asi como animales individuales) y controlar su introduccion a la
explotacion, aplicando cuarentena si fuese indicado

La forma mas eficaz de prevenir la introduccién de enfermedades infecciosas en
mantener un rebafio cerrado y disponer de un programa efectivo de bioseguri-
dad que excluya a todos los agentes patogenos y plagas. Esto significa que los
nuevos animales no entren al rebafio y que los animales que previamente per-
tenecian al rebafio no vuelvan a entrar después de haberlo dejado. Esto es di-
ficil de lograr en la practica, por lo que el estricto control de todas las introduc-
ciones de animales es esencial. El aumento de riesgo de enfermedad también
puede ocurrir cuando los animales comparten el pastoreo u otras instalaciones.

Antes de ser introducidos a la granja, todos los rebafios y animales deber ser
examinados para detectar enfermedades que son importantes para su area de
origen y para su nueva ubicacidn. Los animales enfermos deben ser rechazados
antes de transportarlos. Todos los animales deben tener:

e Un sistema de identificacién que permita rastrearse hasta su origen (un
sistema de identificacién desde el nacimiento hasta la muerte)

e Algun formato de declaracién o certificacién del vendedor que detalle
el estado de salud/enfermedad de los animales y cualquier prueba, tra-
tamiento, vacunaciones u otros procedimiento apropiados que se que se
estan o han llevado a cabo. Los vendedores potenciales de ganado lechero
deben mantener permanentemente adecuados registros zoosanitarios de
sus animales. También debe ser verificado el estado de salud del rebafio
del proveedor. Esto es particularmente importante por las enfermedades
con largos periodos de incubacién como la paratuberculosis, etc.

Cuando se desconozca el estado de salud los animales a introducir, éstos de-
ben mantenerse en cuarentena o separados de los animales existentes durante
adecuado periodo de tiempo.

Los animales introducidos deberan ser inspeccionados a su llegada y deben
estar libres de parasitos externos, como las garrapatas. Los animales enfermos
deben ser rechazados. Es una buena practica considerar el tratamiento para
parasitos internos a la llegada de todos los animales. Mantener un registro de
todos los movimientos de los animales desde y hacia la explotacidn.

1.2.2 Garantizar que con el transporte de animales en y fuera de la
explotacion no se introducen enfermedades

Los compradores potenciales de animales vivos siempre deben preguntar y ser
informados si los animales estan enfermos o con dolencias. Los animales que
no estén enfermos o con dolencias deben, preferentemente, ser transporta-
dos vivos. Un veterinario o un operario debidamente capacitado deben llevar a
cabo cualquier eutanasia que se requiera en la explotacion.
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La eliminacion de animales enfermos y muertos debe ser hecha de manera que
se minimice el riesgo de propagacion de la enfermedad y en linea con las direc-
trices de la OIE - Cddigo para los Animales Terrestres [6] y/o las legislaciones
locales. Por ejemplo, los vehiculos del transporte no deben desplazar animales
muertos de una explotacién a otra sin tomar las medidas adecuadas para mini-
mizar el riesgo de propagacion de la enfermedad.

1.2.3 Supervisar riesgos en las tierras colindantes y tener lindes seguras

Ser consciente de las enfermedades locales (endémicas) y/o enfermedades fo-
raneas que tienen el potencial de afectar a la salud del rebafio o manada, sobre
todo de las explotaciones colindantes. Inmovilizar adecuadamente a los anima-
les para gestionar cualquier riesgo de propagacion de la enfermedad en y entre
las explotaciones.

1.2.4 Limitar el acceso de personas y de animales silvestres a la explotacion,
siempre que sea posible

Las personas (y vehiculos) que visitan un numero de explotaciones pueden pro-
pagar enfermedades entre las explotaciones. Mantener los accesos de vehicu-
los y cisternas de recogida de leche libres de contaminacién fecal. Restringir el
acceso basdandose en “si es necesario” y poner en marcha procesos adecuado
para minimizar la propagacién de enfermedades. Si las dreas de acceso plantean
un alto riesgo de transmisién de la enfermedad desde o hacia la explotacion,
los visitantes deberan usar ropa protectora y calzado limpio y desinfectado. Las
enfermedades pueden transmitirse tanto desde y hacia los seres humanos y
vida salvaje. Evitar el contacto de los visitantes con los animales a menos que
sea necesario y mantener registros adecuados de todos los visitantes.

1.2.5 Tener en funcionamiento un programa de control de plagas

Garantizar que los controles de plagas sean adecuados y estén en funciona-
miento en todas las areas donde pueden reproducirse, introducir enfermeda-
des y/o afectar la sanidad y calidad de la leche. Se deberan eliminar los sitios
de reproduccion de las plagas, especialmente si estos sitios pueden también
albergar patégenos de enfermedades, como los montones de estiércol, verte-
deros, etc. También se pueden requerir medidas de control de plagas en las zo-
nas de ordefo, y en los almacenes de alimentos y agua. Las especies de plagas
varian geograficamente, pero también pueden incluir animales originarios de la
region, roedores, aves e insectos.

1.2.6 Utilizar solamente equipos limpios y de origen conocido

Garantizar que todo el equipo agricola y veterinario introducido en la explo-
tacion esté limpio y que se han tomado los pasos necesarios para prevenir la
introduccién de enfermedades. También se puede preguntar acerca de la pro-
cedencia del equipo y cémo ha sido usado. Habra que tomar especial cuidado
con el equipo compartido o prestado.
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1.3 Disponer de un programa eficaz para la gestién sanitaria del rebafio

1.3.1 Utilizar un sistema de identificacion que permita identificar a los
animales individualmente desde el nacimiento hasta la muerte

Todos los animales lecheros deben ser facilmente identificables por todas las
personas que entran en contacto con ellos. Los sistemas usados deben ser per-
manentes, permitiendo una identificacion individual de los animales, desde el
nacimiento hasta la muerte. Entre los sistemas de identificacion se incluye, por
ejemplo, el etiquetado en las orejas, el tatuaje, el marcado en frio y la iden-
tificacidén por radiofrecuencia (RFID) (de sus siglas en ingles Radio Frequency
Identification) utilizando microchips. Es necesaria la identificacion permanente
de las vacas para registrar los detalles del uso de agentes antimicrobianos.

1.3.2 Desarrollar un programa eficaz de gestion sanitaria del rebafio centrado
en la prevencion, que cubra las necesidades de la explotacion asi como
los requisitos regionales y nacionales

El objetivo de los programas de gestion sanitaria del rebafio es mantener la sa-
lud y la productividad de los animales, sin hacer un uso profilactico continuado
de agentes antimicrobianos. Estos programas deben incluir las practicas en la
explotacion en materia de diagndstico, tratamiento, prevencién y el control de
las enfermedades relevantes de los animales, incluyendo los pardsitos internos
y externos. Es importante gestionar la salud del rebafio de forma coherente,
por lo que el programa sanitario debera ser conocido y comprendido por todo
el personal de la explotacién.

El programa debe abarcar todos los aspectos de la cria y manejo de los ani-
males, el ordefio, asi como cualquier otra practica de gestién relevante para la
salud de los animales. También puede incluir la investigacion de las enfermeda-
des, la vacunacion y/o de control que sean requeridas por las autoridades de
sanidad animal o por los contratos de suministro.

Las rutinas generales de limpieza y buenos niveles de higiene en la explotacion
también dan apoyo a los programas de sanidad del ganado.

Donde estén disponibles vacunas eficaces, pueden ser utilizadas para incre-
mentar la resistencia a las enfermedades. Los tratamientos profilacticos pue-
den ser necesarios como medidas de proteccidon cuando no exista una estrate-
gia alternativa viable.

Los programas de gestion sanitaria del rebafio deberan ser elaborados consul-
tando a personas debidamente cualificadas, como los veterinarios.

1.3.3 Inspeccionar regularmente a los animales para detectar enfermedades

Las terapias antimicrobianas son mas eficaces cuando se administran al inicio
del curso de la enfermedad. La observacién regular de los animales y el uso de
métodos probados ayuda a la deteccion y diagnédstico exacto de enfermedades
infecciosas. Entre algunas herramientas Utiles se encuentran el seguimiento de
la temperatura corporal, observar el comportamiento animal y el estado del
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cuerpo y examinar el calostro. Las pruebas de laboratorio u otras pruebas pue-
den ser necesarias para detectar enfermedades en los animales. Para compro-
bar la sanidad del rebafio o de animales individuales también puede recurrirse
a programas oficiales obligatorios de control de enfermedades o a centros co-
munales de recogida de leche y/o de mejora del rebafio.

Se deben mantener registros detallados sobre la cria y reproduccion y la obser-
vacién de los animales en las etapas adecuadas, ya que muchas enfermedades
estan asociadas con la reproduccion.

1.3.4 Establecer el diagndstico y el tratamiento recomendado (consultar al
veterinario si es necesario)

Las enfermedades clinicas deben ser investigadas para determinar la(s) causa(s)
subyacente(s) para que los animales puedan ser tratados con los medicamen-
tos mds adecuados y se puedan prevenir mas casos. Las prdcticas regulares de
gestion, tales como el programa de cuidado de los cascos, pueden reducir la
incidencia de la cojera.

1.3.5 Atender a los animales enfermos rdpidamente y de manera adecuada

Después de un diagndstico preciso, tratar todas las enfermedades, lesiones y
debilidades de salud con métodos probados. Tratar adecuadamente a los ani-
males enfermos para reducir al minimo la prevalencia de infecciones y la fuente
de patdgenos. Pedir asesoria al veterinario sobre la seleccién de terapias anti-
microbianas adecuadas.

1.3.6 Mantener aislados a los animales enfermos

Siempre que sea posible, y si es necesario, mantener aislados a los animales
enfermos en la explotacién para minimizar la propagaciéon de enfermedades
contagiosas. Disponer de instalaciones separadas y/u ordefiar a los animales
enfermos en ultimo lugar. Un tratamiento inmediato ayuda a limitar la propa-
gacidn de agentes infecciosos. Limpiar y desinfectar el equipo después de que
haya estado en contacto con animales contagiosos y asegurarse de que las per-
sonas que entren en contacto con estos animales toman las precauciones nece-
sarias para evitar infecciones.

1.3.7 Separar la leche procedente de animales enfermos y/o en tratamiento y
eliminar la leche adecuadamente

Utilizar procedimientos adecuados para separar la leche procedente de anima-
les enfermos y animales en tratamiento. Esta leche no es apta para el consumo
humano y si se almacena en la explotacién debe estar claramente etiquetada
como tal. Limpiar a fondo los equipos y los utensilios de ordefio para evitar
contaminaciones cruzadas. La leche procedente de vacas tratadas con agentes
antimicrobianos puede contener niveles inadecuados de residuos y debe ser
descartada y no utilizada para el consumo humano (o para alimentar a animales
destinados al consumo humano) si estad dentro del periodo de retencion PST.
WHP (de sus siglas en inglés WithHolding Period).
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1.3.8 Mantener registros escritos de todos los tratamientos e identificar
adecuadamente a los animales en tratamiento

Es importante que el personal, los veterinarios y otras personas involucradas en
el manejo de animales lecheros en la explotacidn, estén informados de los tra-
tamientos que se han aplicado y de qué animales han sido tratados. Establecer
un sistema apropiado para identificar facilmente a los animales en tratamiento
y registrar la informacion requerida por las legislaciones locales y respetar los
periodos de espera para la leche y la carne.

1.3.9 Gestionar las enfermedades animales que pueden afectar a la salud
publica (zoonosis)

Cumplir la legislacidon local y las recomendaciones de la OIE para el control de
la zoonosis. El objetivo es mantener este tipo de enfermedades en la poblacién
animal a un nivel tal que no constituya una amenaza para la salud humana.
Evitar la transmision directa a las personas a través de adecuadas précticas de
gestion e higiene. Establecer un sistema seguro de eliminacién de cadaveres y
desechos de los animales. Impedir la contaminacion de la leche con heces, ori-
na y cualquier desecho animal. No utilizar la leche de animales enfermos para
el consumo humano. Controlar los riesgos que plantea el consumo de leche
cruda de las explotaciones.

1.4 Utilizar todos los agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios
tal y como fueron prescritos

1.4.1 Utilizar solamente agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios
aprobados por la legislacion aplicable para su comercializacion y uso

Utilizar sélo agentes antimicrobianos que han sido evaluados y registrados por
la autoridad competente para su uso en la produccion lechera. Consultar 1.4.3
para obtener informacién sobre el “uso fuera de la etiqueta”.

1.4.2 Utilizar agentes antimicrobianos de acuerdo con las directrices, calcular
cuidadosamente las dosis y observar el periodo de retencion adecuado
segun lo determina el fabricante y lo aprueba la autoridad competente

La utilizacién de los agentes antimicrobianos agricolas y veterinarios para el fin
para el que fueron aprobados y de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta,
proporciona resultados predecibles, gestionando a la vez los riesgos potencia-
les. Los ganaderos lecheros deben gestionar el uso de todos los agentes antimi-
crobianos para prevenir que afecten adversamente a la salud y productividad
animal, la salud y seguridad del usuario, el medioambiente o la inocuidad y
calidad de la leche y de los productos carnicos. Deberan estar al tanto de los
agentes antimicrobianos que puedan dejar residuos en la leche. Entre éstos se
pueden incluir los detergentes, desinfectante de pezones, desinfectantes leche-
ros, antiparasitarios, antibidticos, herbicidas, pesticidas y fungicidas.
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Los ganaderos productores de leche deben:

e Usar los agentes antimicrobianos sélo para el fin para el que fueron apro-
bados.

e Leer la etiqueta porque ésta contiene toda la informacion sobre el uso se-
guro y legal de los agentes antimicrobianos.

e Seguir los consejos dados en la etiqueta y en cualquier cuadro de gestién o
de evaluacion de riesgos del agente antimicrobiano.

e Observar los periodos de retencidn especificados.

1.4.3 Utilizar medicamentos veterinarios sélo como fueron prescritos por los
veterinarios

Los medicamentos veterinarios representan riesgos para las personas, animales
e inocuidad de los alimentos y estdn sujetos a controles especiales en su distri-
bucién y uso.

Usar sélo los medicamentos veterinarios aprobados, a la dosis recomendada de
acuerdo con las instrucciones de la etiqueta, o segln lo prescrito o aconsejado
por un veterinario para garantizar el tratamiento mas eficaz. No rebajar o elevar
la dosis. Deberan observarse los periodos de retencién aplicables.

Todos los medicamentos veterinarios y agentes antimicrobianos destinados al
tratamiento de animales productores de alimentos deben tener indicado en la
etiqueta un periodo de retencién. Si no se siguen estrictamente las instruccio-
nes de la etiqueta, el periodo de retencién no sera valido. Si en la etiqueta no
estd establecido el periodo de retencidn o no existen instrucciones, no deberd
usarse dicho producto

El uso de medicamentos veterinarios distinto a las recomendaciones de la eti-
queta se denomina “uso fuera de etiqueta” y plantea riesgos adicionales”. El
“uso fuera de etiqueta” de medicamentos veterinarios sélo deberd ocurrir bajo
la estricta supervisidn veterinaria y de acuerdo a la normativa nacional y regio-
nal.

1.4.4 Almacenar de forma segura y correctamente los agentes
antimicrobianos y medicamentos veterinarios, y eliminarlos
responsablemente

Almacenar los agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios de forma
segura y a la temperatura recomendada garantiza que no se usan inadecuada-
mente y que no se contamina la leche involuntariamente. Comprobar y obser-
var la fecha de caducidad del producto. Los agentes antimicrobianos y sus en-
vases también deben ser eliminados de manera que no se cause contaminacion
a los animales o al medioambiente de la explotacion.

1.4.5 Mantener registros de todos los tratamientos usados, cudndo fueron
administrados, dosis y periodos de retencion

Debera mantenerse registros pertinentes para garantizar que los periodos de
retencidn pueden ser observados.
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1.5 Garantizar que las rutinas de ordeiio no lastiman a los animales o
introducen contaminantes en la leche

1.5.1 Identificar a los animales que requieren una gestion de ordefio especial

Cada animal debe ser facilmente identificable por todas las personas que en-
tran en contacto con ellos. El sistema usado debe ser permanente, permitiendo
su identificacién individual desde el nacimiento hasta la muerte. Deben estar
en funcionamiento en las explotaciones sistemas de identificacion temporal
para gestionar animales que requieren un manejo especial de ordefio, tales
como animales enfermos o en tratamiento o animales que producen leche no
apta para el consumo humano.

1.5.2 Separar la leche obtenida de animales tratados o enfermos para su
adecuada eliminacion

Los animales, cuya leche no es apta para el consumo humano deben ser orde-
fados al ultimo o en cubos o sistemas separados. Almacenar o eliminar la leche
andmala de forma adecuada al riesgo que representa para las personas, los
animales y el medioambiente.

1.6 Garantizar que el agua y alimentos para los animales son de calidad y en
cantidad adecuada

1.6.1 Asegurar que se cumplen las necesidades nutricionales de los animales

Para que los animales lecheros se mantengan sanos se les debe proporcionar
diariamente una alimentacién y agua suficientes en funcidn de sus necesidades
fisioldgicas. La calidad y cantidad de los alimentos, incluida la fibra adecuada,
debe reflejar la edad del animal, el peso corporal, el estado de lactacidn, nivel
de produccién, crecimiento, prefiez, actividad y clima.

Es necesario dar a cada animal suficiente espacio y tiempo para acceder a los
alimentos y al agua. Una buena gestién de la alimentacién reducird la presion
competitiva y disminuird comportamientos agresivos entre los animales.

1.6.2 Utilizar sdlo agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios
aprobados para el tratamiento de piensos o de componentes de la
alimentacion animal y observar el periodo de retencion

El uso profilactico de agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios en
la alimentacién lechera debe evitarse si es posible. Si su uso es necesario, sélo
deberan usarse aquellos aprobados para ser usados en operaciones lecheras y
el uso debe estar bajo la estricta direccidn y supervision veterinaria.

Usar todos los agentes antimicrobianos y medicamentos veterinarios de acuer-
do con las recomendaciones del fabricante. Revisar las etiquetas de todos los
agentes antimicrobianos que se van utilizar alrededor, sobre o en los alimentos
0 pastos, para comprobar su compatibilidad con los animales productores de
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alimentos, con los requisitos de retencién para la leche y la aplicacion correcta
de dosis y concentracidn de los productos.

Los agentes antimicrobianos deben ser gestionados de tal manera que se evi-
te su introduccion accidental en los alimentos y agua y, como resultado, en la
leche.

1.7 Garantizar que los animales estén libres de incomodidades

1.7.1 Disefar y construir los edificios e instalaciones de forma que estén libres
de obstdculos y peligros para los animales

Deberia considerarse la posibilidad de una libre circulacién de los animales al
disefiar y construir el alojamiento de los animales y/o las salas de ordefio. Evitar
los callejones sin salidas y caminos empinados y resbaladizos. Asegurar que el
cableado eléctrico en los edificios esta ejecutado de forma segura y que dis-
pone de tomas de tierra adecuada. Las lesiones y enfermedades se minimizan
cuando se aloja y se manipula a los animales en instalaciones seguras y confor-
tables.

1.7.2 Proporcionar espacios amplios y camas limpias

Evitar el hacinamiento de animales, incluso durante periodos cortos. Mante-
ner un tamano adecuad de los grupos de animales para que sean manejables
y proporcionar el espacio adecuado para la alimentacién y bebida para evitar
comportamientos competitivos agresivos.

La mayoria de las especies lecheras tienen fuertes instintos gregarios. Si es po-
sible, agrupar a los animales de similar peso y tamafo. Gestionar las incorpora-
ciones al rebafio con el fin de evitar los enfrentamientos, particularmente entre
machos mayores y machos jévenes.

Proporcionar a los animales estabulados el espacio suficiente para descansar
en camas confortables y protegidas de superficies duras como el hormigdn. Es-
tas areas deben mantenerse limpias (por ejemplo, sustituyendo las camas con
frecuencia). Las areas de pastoreo generalmente son adecuadas para el descan-
so, a condicién de que tengan un drenaje adecuado y sean objeto de rotacion
frecuente.

1.7.3 Proteger a los animales de condiciones climdticas adversas y de sus
consecuencias

En la medida de lo posible, proteger a los animales de las inclemencias climati-
cas y de sus consecuencias. Esto incluye factores estresantes tales como tempe-
raturas extremas, escasez de forraje, cambios no estacionales y otros cambios
causando estrés por frio o calor. Considerar la posibilidad de utilizar persianas
o medios alternativos de enfriamiento como los nebulizadores y aerosoles. En
condiciones climaticas frias, resguardarlos con contra los vientos, y se deberd
proporcionar alimentacion adicional. En algunas areas, en los refugios perma-
nentes pueden estar justificados los pararrayos.
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1.7.4 Proporcionar una ventilaciéon adecuada a los animales estabulados

Todos los locales de estabulacién deberan estar debidamente ventilados, per-
mitiendo un suministro suficiente de aire fresco para eliminar la humedad, per-
mitir la disipacion del calor y la acumulacién de gases tales como el diéxido de
carbono, amoniaco o la suspensidn de los gases y el polvo.

1.7.5 Proporcionar un suelo adecuado y equilibrado en las dreas de
estabulacion y de movimiento de los animales

Los suelos deben estar construidos de forma que se minimicen los resbalones
o contusiones debido a suelos irregulares o resbaladizos. Superficies de hormi-
gon excesivamente duras con piedras y asperezas pueden causar un desgaste
excesivo o penetraciones en las suelas de los cascos, dando como resultado
cojeras. Suelos no adecuados pueden inhibir conductas de apareamiento y con-
ducir a lesiones. Se pueden utilizar revestimiento de proteccién (por ejemplo,
alfombras de goma u otro tipo de superficies antideslizantes) en las zonas de
paso para reducir las abrasiones en las pezufias que conducen a infecciones
secundarias en las mismas.

1.8 Garantizar que los animales estén libres de dolores, lesiones y
enfermedades

1.8.1 Sequir prdcticas adecuadas de parto y destete

Los animales recién nacidos son susceptibles a los patégenos y deben ser ade-
cuadamente alimentados con calostro poco después del nacimiento. Las terne-
ras con una buena inmunidad pasiva seran mas resistentes a las enfermedades
y, por lo tanto, son menos propensas a requerir tratamientos antimicrobianos.

1.8.2 Proteger a los animales de cojeras

Callejuelas, patios, salas de ordefio y alojamientos deben estar construidos de
forma que se reduzca al minimo la incidencia de cojeras que requieren trata-
miento antimicrobiano. Deben implementarse practicas de gestidn del cuidado
de pezuias y ajustar la dieta de los animales para minimizar la cojera. Se debera
investigar la cojera para determinar las causas subyacentes y ser tratada ade-
cuadamente. Permitir que los animales se muevan a su propio ritmo.

1.8.3 Ordedar a los animales regularmente

Establecer una rutina regular de ordefio apropiada para la etapa de lactancia,
que no estrese demasiado a los animales. La practica regular del ordefio reduce
los riesgos de mamitis y asi se minimiza el uso de antibiéticos para esta enfer-
medad.

1.8.4 Evitar prdcticas de ordefio insuficientes, ya que con ellas se puede
lastimar a los animales

Las practicas de ordefio insuficientes pueden afectar al bienestar animal, a la
produccion y a la salud de la ubre. El equipo de ordefio debe estar en buen
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estado y recibir mantenimiento regularmente.

1.9 Garantizar que las tareas en la explotacidn se llevan a cabo de forma
segura y competentemente

1.9.1 Disponer de procedimientos y equipos adecuados para llevar a cabo las
tareas de la produccion lechera

Es importante asegurarse de que las tareas llevadas a cabo en la explotacion se
hacen de forma segura, correcta y sistematicamente por todo el personal. Es
responsabilidad del ganadero garantizar que el personal de la explotacidn esta
debidamente capacitado, es conocedor y entiende los procedimientos especifi-
cos de su empresa. El ganadero lechero también necesita identificar claramente
quien es el responsable de determinadas tareas.

Una buena practica para apoyar un enfoque coherente es tener por escrito
los procedimientos, llamado generalmente Procedimiento Operativo Estandar
(SOP) (de sus siglas en inglés Standard Operating Procedure), que detalla la for-
ma de llevar a cabo una tarea de forma controlada y repetible. El SOP debe
cubrir todos los requisitos para llevar a cabo la tarea, incluyendo los detalles
del proceso, equipo y materiales, y cualquier cuestion relevante de seguridad y
riesgo. Podria ser necesario llevar a cabo una evaluacion de riesgos en las tareas
potencialmente peligrosas.

Los procedimientos claros, llevados a cabo competentemente, minimizan ries-
gos para el personal, para la salud del animal, para su bienestar y para la calidad
e inocuidad de la leche. Esto es especialmente importante en la administracion
de agentes antimicrobianos al rebafio.

1.9.2 Instruir y capacitar o formar apropiadamente al personal para su trabajo

El personal de la explotacion debe estar adecuadamente capacitado para traba-
jar de forma productiva y segura. Esto incluye su presentacion formal en el en-
torno de trabajo y el conocimiento de su funcién especifica. El personal nuevo
debe ser supervisado por una persona competente hasta que esté familiarizado
con sus tareas y conozca los sistemas de gestion especifica de la explotacidén y
los riesgos potenciales.

Las oportunidades de capacitacion para el personal existente en la explotacidn
también pueden mejorar la productividad y aumentar la satisfacciéon en el tra-
bajo. Las oportunidades de capacitacion y formacidn pueden ser utilizadas para
revisar los procedimientos de |la explotacion y proporcionar ideas para su mejo-
ra continua. Es recomendable una capacitacién especifica en la administracién
de medicamentos veterinarios, incluyendo a los agentes antimicrobianos.

1.9.3 Asegurarse de que el personal desarrolla sus tareas competentemente

Los buenos gestores tienen sistemas establecidos para asegurarse de que las
tareas llevadas a cabo por otras personas de la explotacion se desarrollan de
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manera competente y a su debido tiempo. Una buena comunicacién, respalda-
da por inspecciones visuales, el mantenimiento de registros apropiados y otros
métodos de verificacion, constituyen unas buenas practicas. Los registros de los
tratamientos antimicrobianos deben mantenerse en la explotacién y pueden
ser examinadas por el gerente de la misma.

1.9.4 Seleccionar personal competente para la formacion, asesoramiento e
intervenciones

Seleccionar a personas competentes y cualificadas para desarrollar y ofrecer
la capacitacion del personal. Solicitar y seguir solamente el asesoramiento de
personas y fuentes que estén debidamente cualificadas y especializadas. Los
veterinarios estan debidamente cualificados para proporcionar asesoramiento
sobre el uso de agentes antimicrobianos. En muchas regiones, la prestacién de
servicios veterinarios esta limitado por ley a aquellos veterinarios debidamen-
te registrados para proteger la salud y bienestar animal y la inocuidad de los
alimentos

1.10 Garantizar que las practicas en la explotacion lechera no tienen
potencial para incrementar la frecuencia de la resistencia
antimicrobiana en los animales y en el medioambiente

1.10.1 Contener la escorrentia en la explotacion

Garantizar que todos los efluentes lacteos de la explotacidn no entran a cursos
de agua u otras areas que puedan afectar al medioambiente.

1.10.2 Usar adecuadamente los tratamientos veterinarios para evitar la
contaminacion del medioambiente local

Se debe tener cuidado para garantizar que los agentes antimicrobianos no son
introducidos involuntariamente a la vida salvaje, incrementando innecesaria-
mente el grupo de animales tratados.
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Cuadro de Gestion 2: Veterinarios

Los veterinarios tienen habilidades especificas y responsabilidades profesiona-
les para contribuir a la salud de los animales del ganado lechero y a la inocuidad
de la leche y la carne manteniéndolos libres de contaminacidén por los medica-
mentos veterinarios. Los veterinarios deben tener la Lista de los Agentes Anti-
microbianos de Importancia Veterinaria publicada por la OIE [8], que incluye
informacién sobre el uso recomendado.

2.1 Evaluar los requisitos para un tratamiento antimicrobiano

En el momento del suministro, los veterinarios deben estar convencidos de que
el agente antimicrobiano elegido es el mas apropiado para el tratamiento de la
enfermedad existente en la explotacién.

El veterinario que hace la prescripcién necesita considerar las perspectivas de
recuperacién de los animales, su bienestar y productividad futura, asi como la
capacidad del gerente de la explotacion para aplicar el régimen del tratamiento
y gestionar cualquier residuo resultante y otros riesgos del uso de agentes an-
timicrobianos.

2.1.1 Los veterinarios deben conocer el estado de salud de los animales que
son tratados

Los veterinarios son responsables de garantizar que los agentes antimicrobia-
nos son suministrados sélo a aquellos animales que requieren tratamiento. Te-
ner conocimiento previo de la gestion del rebafio y de los antecedentes de la
enfermedad puede ayudarles a determinar el tratamiento mds apropiado para
las circunstancias individuales de la explotacion.

Los veterinarios deben fomentar una estrecha relacién con los ganaderos a los
que prestan servicio y mantener registros clinicos detallados para construir la
historia del estado de salud de cada uno de los rebafios lecheros.

El estudio de salud del ganado también se puede determinar a través de un
cuidadoso cuestionario y/o pruebas de diagndstico adicionales en circunstan-
cias en las que no existe relacidn entre el ganadero y el veterinario prescriptor.
Para los nuevos clientes ganaderos, y siempre que sea posible, los veterinarios
deben solicitar al ganadero los detalles del estado de salud del ganado facilita-
dos por el anterior veterinario o de la correspondiente agencia gubernamental.

2.1.2 Diagnosticar aquello que requiere tratamiento antimicrobiano
considerando el historial del animal, sefiales y resultados de exdmenes
clinicos y/o llevando a cabo otras pruebas diagndsticas

Los veterinarios deben usar su experiencia clinica y sus conocimientos, tenien-
do en cuenta el historial del ganado y las sefales de los animales, para deter-
minar un diagndstico que justifique un tratamiento antimicrobiano. Con fre-
cuencia, los ganaderos experimentados pueden proporcionar asistencia en la
determinacion de un diagndstico para situaciones comunes.
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Para investigar condiciones de una nueva enfermedad es necesario, y deberd
realizarse periédicamente, un examen clinico del animal afectado o una mues-
tra representativa del ganado para las condiciones de la enfermedad que se
esté tratando y garantizar que los tratamientos prescritos y la gestién de los
animales siguen siendo apropiados.

Se pueden requerir pruebas diagndsticas adicionales para determinar el paté-

geno especifico causante de la enfermedad y conducir a la seleccion del anti-

bidtico.

2.1.3 Considerar medidas preventivas y otras medidas que puedan eliminar o
reducir la necesidad de usar agentes antimicrobianos

Los cambios en la gestion o en el medioambiente pueden reducir o eliminar la
necesidad de agentes antimicrobianos mediante el incremento de la inmunidad
del animal y/o reducir el nimero de patdgenos en su entorno inmediato.

Anticipar las medidas y el tratamiento para limitar la propagacion de la enfer-
medad reduciran el requerimiento para el uso de agentes antimicrobianos.

Una buena cria y nutricidn contribuird a mantener animales sanos y a mejorar
su resistencia a las enfermedades. Del mismo modo, un manejo cuidadoso y un
equipo que funciona correctamente, como las maquinas de ordefio, pueden re-
ducir las lesiones a las vacas y asi disminuir la posibilidad de que los agentes pa-
tégenos causen enfermedades. Los veterinarios deben evaluar estos aspectos
del cuidado de los animales ya que ellos son quienes establecen un diagndstico
y dan las instrucciones adecuadas para corregir las deficiencias. No deberdn
suministrarse agentes antimicrobianos para compensar las malas condiciones
de los alojamientos, de gestidn o de nutricidon excepto por razones de bienestar
animal a corto plazo.

2.2 Seleccionar un adecuado producto antimicrobiano para cada situacion

El veterinario estd en una posicion privilegiada al controlar el suministro de
agentes antimicrobianos a los ganaderos. Este privilegio viene junto con la res-
ponsabilidad de garantizar que los agentes antimicrobianos dispensados y/o
administrados son los mas adecuados para el tratamiento de la enfermedad en
las circunstancias individuales de la explotacion.

El tratamiento eficaz minimiza la propagacion de la infeccion y reduce la canti-
dad de agentes antimicrobianos usados.

2.2.1 Seleccionar los productos antimicrobianos que tienen buena eficacia
para la enfermedad que se estd tratando, al tiempo que se minimizan los
riesgos para el animal, para el producto y para el usuario

Los veterinarios deben usar su experiencia clinica y/o los resultados de las prue-
bas de diagndstico y tratamientos previos del ganado para guiar la seleccién
de un agente antimicrobiano apropiado. Se debe considerar la actividad del
medicamento contra el (los) patégeno(s) especificos involucrados, la via de ad-
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ministracion y la conocida farmacocinética y la distribucién tisular del medica-
mento para garantizar que sera activo en el lugar de la infeccion. El producto
seleccionado debe estar registrado por la autoridad competente para su uso en
ganado lechero.

La seleccion también debe guiarse por las capacidades del personal de la explo-
taciéon y/o por la infraestructura disponible. El régimen del tratamiento debe
ser manejable por el ganadero, con el fin de minimizar los riesgos para el bien-
estar animal, para la salud y seguridad en el trabajo y los riesgos de presencia
de residuos de antimicrobianos en la leche y en la carne.

2.2.2 Usar pruebas de diagndstico fiables, precisas y validadas para informar
sobre la seleccion antimicrobiana, en especial para enfermedades
complicadas o que no respondan al tratamiento

Cuando sea apropiado, los veterinarios deberdn realizar mas pruebas para
identificar los microorganismos involucrados en la enfermedad. Considerar las
oportunidades de investigar y recoger muestras tanto ante y post mortem para
las enfermedades graves. Los grandes hallazgos patoldgicos pueden enrique-
cerse por medio de exdmenes microbioldgicos y/o seroldgicos. Las pruebas de
cultivo y sensibilidad pueden identificar patégenos y su potencial de resistencia
a los agentes antimicrobianos.

2.2.3 Utilizar solamente combinaciones de agentes antimicrobianos que
sean complementarios y posiblemente sinérgicos, y aprobados por la
autoridad competente para su uso conjunto

Las combinaciones de antimicrobianos pueden ser usadas por su efecto aditivo
para incrementar la eficacia terapéutica o para ampliar el espectro de activi-
dad. Usar sélo combinaciones justificadas cientificamente. En la mayoria de las
circunstancias, los veterinarios deben limitar el uso de terapias combinadas a
aquellas terapias registradas por la autoridad gubernamental competente.

2.2.4 Prescribir o usar agentes antimicrobianos fuera de lo indicado en
la etiqueta sdlo deberd ser llevado a cabo si estd permitido por la
legislacion nacional y si los riesgos pueden ser adecuadamente
gestionados

Los veterinarios deben proporcionar a los usuarios de agentes antimicrobianos
las instrucciones de uso que garanticen que el tratamiento sea eficaz y que no
causara dafos innecesarios. Variar las instrucciones de uso de las evaluadas
durante el proceso de registro (y estipuladas en la etiqueta del fabricante) in-
crementa los riesgos de resultados inesperados. En paises en donde es legal
hacerlo, los veterinarios pueden prescribir agentes antimicrobianas para su uso
“fuera de la etiqueta” pero, en estas circunstancias, tienen responsabilidades
adicionales para garantizar que el tratamiento es eficaz y que se gestionan los
riesgos para los animales, las personas y para la cadena de suministro de leche.
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Los veterinarios pueden gestionar los riesgos al hacer el seguimiento de cerca
al/los animal(es) lechero(s) durante el tratamiento, manteniendo registros ade-
cuados y dando instrucciones claras a los gestores del/los animal(es) tratados
respecto a los periodos de retencion para la carne y la leche. Se deben investi-
gar los resultados inesperados.

2.2.5 Prescribir o usar agentes antimicrobianos no registrados sélo deberd ser
llevado a cabo si estd permitido por la legislacion nacional y si los riesgos
pueden ser adecuadamente gestionados

El tratamiento de animales productores de alimentos con agentes antimicro-
bianos que no han sido evaluados para uso veterinario es de alto riesgo y, en
muchos paises esta restringido o prohibido. Cuando sea legal la utilizacién de
agentes antimicrobianos no registrados en el ganado lechero, debe minimizarse
y restringirse a animales de alto valor, bajo la supervision directa del veterina-
rio que lo prescribe. Esto es particularmente importante en el uso de agentes
antimicrobianos que estan registrados para humanos en animales productores
de alimentos.

Como la farmacocinética de preparaciones no registradas es poco probable que
se conozca o sea predecible, la leche y la carne de animales tratados pueden
necesitar pruebas que garanticen su adecuacién antes de su utilizacion para el
consumo humano. Los animales tratados deben estar permanentemente iden-
tificados y se deberdn mantener los registros del tratamiento. El veterinario es
también responsable de hacer el seguimiento e investigar las cuestiones que
puedan surgir del uso de agentes antimicrobianos no registrados.

2.3 Proporcionar asesoria clara sobre el uso apropiado del agente
antimicrobiano

Los veterinarios tienen conocimientos especializados y habilidades en las for-
mas mas adecuadas para tratar animales enfermos. Es responsabilidad del ve-
terinario que hace la prescripcién garantizar que sus instrucciones sobre el tra-
tamiento se comunican claramente a la persona responsable de administrarlo.

2.3.1 Respetar las advertencias del fabricante y de la etiqueta del producto al
prescribir y/o administrar agentes antimicrobianos

Siempre que sea posible, los veterinarios deben seguir las directrices de uso
formuladas en la etiqueta o las proporcionadas por el fabricante del producto al
administrar o prescribir agentes antimicrobianos para el ganado de explotacio-
nes lecheras. El producto tendra que haber sido evaluado como eficaz y seguro
por la autoridad competente cuando se utiliza en estas condiciones, dando lu-
gar a resultados previsibles del tratamiento.

2.3.2 Proporcionar instrucciones claras a las personas que son responsables
de la administracion de agentes antimicrobianos sobre las dosis, método
de administracion y periodos de retencion

En circunstancias en las que los agentes antimicrobianos no estan siendo admi-
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nistrados por el veterinario que los prescribe, es su responsabilidad garantizar
que se acompafan instrucciones claras para su preparacion de modo que se
use segun lo previsto.

En muchos paises se requiere que las instrucciones del veterinario se den por
escrito. En paises en que la alfabetizacién es deficiente, el veterinario deberd
asegurarse de que la persona responsable del tratamiento de los animales com-
prende plenamente las instrucciones para administrar el tratamiento completo.

2.3.3 Etiquetar todos los medicamentos suministrados de acuerdo a la
legislacién nacional

Los agentes antimicrobianos deben ser etiquetados por el veterinario que los
prescribe, de conformidad con la ley. Tradicionalmente, como minimo, la eti-
gueta veterinaria de los agentes antimicrobianos debe incluir lo siguiente:

e Lainformacién “sélo para uso veterinario”

* Nombre del veterinario y datos de contacto

e Fecha de suministro

* Nombre de la persona a cargo del animal o del(los) animale(s) o al que se

le entrega el producto

* |dentidad o descripcion de los animales a ser tratados

e Nombre del producto o principio activo y concentracién

* Via de administracion

e Dosis requerida

e Los periodos de retencion aplicables para la leche y la carne

Esta etiqueta no debe colocarse donde oculte la etiqueta del fabricante.

2.3.4 Registrar los detalles de los tratamientos administrados y de los agentes
antimicrobianos suministrados en linea con la legislacion nacional

En la mayoria de los paises, los veterinarios estan obligados por ley a llevar
un registro de los agentes antimicrobianos que administran y suministran a los
ganaderos. Estos registros son Utiles en caso de que surjan problemas y son
importantes al regularizar el suministro y uso de agentes antimicrobianos en la
comunidad. Los registros que los veterinarios deben mantener incluyen:

e Cantidades prescritas de agentes antimicrobianos

e Tipoy cantidad de tratamientos aplicados en cada explotacion

e Lista de periodos de retencidn

e Registro de las respuestas de los animales al tratamiento, incluyendo res-

puestas adversas

2.4 Revisar los tratamientos

Los veterinarios estan en la mejor posicién para revisar la eficacia de los trata-
mientos que prescriben. Los animales a los que se les prescribe un tratamiento
largo o un tratamiento profildctico antimicrobiano deben ser examinados perid-
dicamente y se debera evaluar la eficacia y necesidad del tratamiento en curso.
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2.4.1 Revisar periddicamente el estado de salud del rebafio en tratamiento y
la idoneidad de las terapias con agentes antimicrobianos

Los veterinarios necesitan garantizar que a los animales que estan siendo tra-
tados se les hace un seguimiento para detectar sefiales de la enfermedad. Los
regimenes de tratamientos deben ser reevaluados si el tratamiento parece ser
ineficaz, o revisados periddicamente, por ejemplo cada 6 meses, en el caso de
que el uso de antimicrobianos sea indicado por largos periodos. Una revision
periddica incrementa el conocimiento del veterinario sobre el estado de las en-
fermedades del ganado y proporciona la oportunidad para que el veterinario y
el ganadero revisen y debatan sobre opciones alternativas de gestién y de tra-
tamiento. Podria presentarse la necesidad de pruebas adicionales para ayudar
a tomar decisiones u opciones sobre otro tratamiento.

2.4.2 Informar sobre resultados inesperados del uso de antimicrobianos a la
autoridad competente

En la mayoria de los paises, se conserva un registro de experiencias adversas
relacionadas con el uso de agentes antimicrobianos en agricultura y veterina-
ria. Los veterinarios deben investigar y comunicar situaciones en las que los
tratamientos antimicrobianos por ellos prescritos no ofrecen el resultado es-
perado. Las estadisticas recopiladas por una agencia central pueden identificar
problemas emergentes relacionados con un agente antimicrobiano determina-
do, incluyendo problemas de calidad de un lote en particular o del desarrollo de
resistencia antimicrobiana.
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Cuadro de gestion 3: Empresas procesadoras de alimentos

Las empresas procesadoras de alimentos que se abastecen de leche y de carne
procedente de explotaciones lecheras necesitan proporcionar a los ganaderos
especificaciones claras sobre la calidad de las materias primas que ellas acepta-
ran. Los temas de inocuidad de los alimentos, tales como residuos antibidticos
deben estar incluidos en estas especificaciones. Las empresas también pueden
desempenfiar un papel en la prestacion de asesoramiento a los ganaderos so-
bre las practicas recomendadas para cumplir con sus requisitos. Estos temas
pueden formar el todo o parte de un Sistema de Aseguramiento de Calidad de
Proveedores de la empresa.

Las empresas procesadoras de alimentos deben controlar, a partir de la sali-
da de la explotacion, la calidad de los suministros que reciben y proporcionar
una retroalimentacién rapida si se detectan no conformidades. Por otra parte,
las empresas alimentarias deben contar con medidas para la deteccidn de le-
che que no cumple con sus especificaciones lo mas pronto posible y excluirla
de su posterior procesado. El Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos
(APPCC), basado en el programa de inocuidad de los alimentos contribuye a
minimizar la transferencia de microorganismos y la resistencia antimicrobiana
en los alimentos.

3.1 Proporcionar especificaciones claras para las materias primas y para el
sistema de gestion de calidad ayuda a los ganaderos a cumplirlas

3.1.1 Implantar un sistema de aseguramiento de la calidad/inocuidad de los
alimentos /QA para todos los proveedores.

Las empresas alimentarias deben proporcionar un marco de aseguramiento de
la calidad apropiado (QA) (de sus siglas en inglés Quality Assurance) y una ade-
cuada formacion a los ganaderos para implementarlo. El programa debe dise-
farse e implantarse en el contexto del sistema APPCC descrito por el Codex en
los Principios Generales de Higiene de los Alimentos [20]. En las explotaciones
en las que haya limitaciones para la plena aplicacién de los principios APPCC,
se deben seguir las buenas practicas en explotaciones lecheras que se descri-
ben en la Guia FAO / FIL de Buenas Practicas en la Explotacién Lechera (2011)
[1]. Los requisitos para un uso prudente de antimicrobianos o substancias ve-
terinarias debe estar en linea con la legislacién nacional y los requisitos de la
empresa.

3.1.2 Proporcionar especificaciones claras a los proveedores para la compra
de materias primas y un sistema de incentivos para fomentar el
cumplimiento

Los ganaderos deben entender las especificaciones de la empresa para el su-
ministro de leche o carne y los incentivos o penalizaciones previstas para el
cumplimiento de estos requisitos. Ambos deben estar establecidos en la docu-
mentacion del sistema de inocuidad alimentaria/QA de la explotacion y/o en el
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contrato comercial para el suministro. Cualquier cambio en los requisitos debe
ser rapidamente comunicado a los proveedores junto con la informacién nece-
saria para ayudar a los ganaderos a ajustarse a los nuevos requisitos.

Las gratificaciones o sanciones deben estar en funcionamiento para animar a
los ganaderos lecheros a cumplir con los requisitos de la empresa, y deben ser
justamente aplicadas a todos los proveedores.

3.1.3 Auditar/evaluar reqularmente la eficacia de los sistemas de a
aseguramiento de la calidad/inocuidad de loa alimentos en las
explotaciones

Las empresas deben organizar regularmente auditorias o evaluaciones del sis-
tema de inocuidad alimentaria/QA de las explotaciones. La empresa debe ha-
cer el seguimiento de los resultados de las auditorias y hacer el seguimiento de
cualquier no conformidad en el momento oportuno, La frecuencia de la audi-
toria puede estar determinada por los resultados anteriores del proveedor, por
los requisitos de la legislacién o por los clientes de la empresa procesadora.

Si en la prueba de control de los suministros entrantes (ver 3.2.1) se detecta un
resultado positivo, la empresa debe organizar una investigacion y el seguimien-
to de la explotacion y retirar temporalmente la recogida de leche hasta que se
compruebe que la leche de la explotacidn cumple con los criterios de residuos
antimicrobianos. Dicho seguimiento puede incluir una auditoria detallada del
sistema de seguridad sanitaria alimentaria/QA de la explotacidn.

3.1.4 Trabajar con los ganaderos para mejorar el rendimiento

Las empresas que compran deben trabajar activamente con los proveedores
para mejorar en las explotaciones la gestidn de riesgos en relacidn con el uso
de antimicrobianos. Las recomendaciones formales y el seguimiento de las vi-
sitas posteriores deben ser incorporadas en la documentacidn del sistema de
inocuidad alimentaria/QA de la explotacion. El veterinario prescriptor de la ex-
plotacion debe ser consultado e involucrado si se identifican problemas con el
uso de antimicrobianos en la explotacidn.

Es muy recomendable la capacitacién de los ganaderos lecheros sobre el uso
seguro y prudente de agentes antimicrobianos.

3.2 Detectar y excluir suministros contaminados

La deteccién temprana de de leche y de carne que no cumpla con los criterios
de residuos garantiza que pueden ser facilmente excluidos de su posterior pro-
cesado.

Las empresas procesadoras de alimentos pueden proporcionar apoyo a los agri-
cultores detectando la contaminacion antes de que ésta salga de la explotacion,
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y debe tener en funcionamiento sistemas de control de materias primas que
llegan a las instalaciones de procesado de la fabrica, en linea con su sistema de
inocuidad alimentaria/QA.

3.2.1 Proporcionar asesoramiento sobre el andlisis de la leche en la
explotacion

Usar el producto antimicrobiano estrictamente de acuerdo con la etiqueta y
con la direccion veterinaria y cumplir el periodo de retencidn es la mejor forma
para cumplir con los requisitos de residuos de antimicrobianos para la leche.

|II

En algunas circunstancias, las pruebas “al pie del animal” pueden ser aconse-
jadas por los veterinarios o empresas lacteas para verificar que la leche proce-
dente de vacas individuales cumple con los criterios de residuos.

Si un resultado del control de control es positivo, la leche no debera ser en-
tregada, a menos que la confirmacidon adecuada revele que el resultado no es
significativo.

3.2.2 Realizar controles de los suministros agricolas

Las empresas procesadoras de alimentos deben llevar a cabo un control de Ia
leche cruda suministrada por los ganaderos para detectar la presencia de resi-
duos de agentes antimicrobianos. El objetivo de la revisidén es detectar no con-
formidades en los suministros. El control puede llevarse a cabo mediante prue-
bas a todos los proveedores, una muestra estadisticamente significativa y/o
sobre los producciones anteriores. Los protocolos de pruebas pueden permitir
identificar productos contaminados de explotaciones individuales antes de su
ulterior procesado pero, en muchas situaciones, los resultados de la prueba en
los suministros de explotaciones individuales no estén disponibles a tiempo. En
general, las empresas procesadoras de leche se basan en el examen de mues-
tras de la cisterna de la leche o de la leche a granel que se entregan con la leche
en las instalaciones procesadoras (ver 3.2.3).

En general, también las empresas procesadoras de carne realizan un control de
la carne durante su posterior procesado.

El alcance del seguimiento y pruebas que se realizardn sobre las muestras con
presuntos resultados positivos resultantes de los controles, depende de los re-
quisitos establecidos por la empresa y por las normas locales. El seguimiento
puede variar desde una simple confirmacidn del resultado del control hasta la
aplicacion de pruebas especificas y/o una completa identificacién de la subs-
tancia responsable. Los proveedores con no conformidades deben ser notifica-
dos inmediatamente. Las empresas deben hacer el seguimiento de esta notifi-
cacion con otras acciones, entre las que se pueden incluir: controlar el siguiente
suministro de la explotacion antes de la recogida; un investigacion o visita a la
explotacion para examinar el uso de antimicrobianos y ayudar al ganadero a
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usar prudentemente los agentes antimicrobianos; ponerse en contacto con el
veterinario de la explotacién o con el proveedor de antimicrobianos; y la apli-
cacion de penalizaciones.

Las empresas deben comprender las limitaciones de las pruebas de control en
relacion con la deteccidn de antibiéticos, la sensibilidad de la prueba y las cau-
sas potenciales de falsos positivos y de resultados negativos.

3.2.3 Inspeccionar los suministros entrantes a las instalaciones de procesado

El control de los suministros que llegan a las empresas alimentarias tiene como
objetivo detectar la materia prima que no es apta para su posterior procesado.

Con la leche esta prueba se realiza, generalmente, en cada “lote” (carga de
cisterna), en cuanto entra a la instalacién de procesado. En esta situacion, las
pruebas rapidas son las mas adecuadas para el cribado. Una evaluacion de ries-
gos determinara la eleccién de qué agente antimicrobiano debe ser cribado.

En las instalaciones de procesado de carne se pueden examinar a los anima-
les que se consideran de alto riesgo de contener agentes antimicrobianos. Las
pruebas de inhibicidn urinaria microbiana (MIT) (de sus siglas en inglés Micro-
bial Inhibition Tests) son adecuadas para este propdsito. Cortes individuales
que fallan la prueba de cribado pueden ser retenidos para otras pruebas de
confirmacion y/o excluidos del procesado posterior. Las empresas deben dejar
de lado los suministros de leche y de carne si se encuentra un resultado positivo
en la prueba de cribado. Deberan, entonces, llevar a cabo otras investigaciones
para confirmar la no conformidad y determinar las opciones de uso del produc-
to.

Si la materia prima especifica no puede ser procesada, las medidas que se to-
men para eliminar la leche o la carne deberan contemplar las maneras de redu-
cir el riesgo para el medioambiente y para prevenir la contaminacién cruzada
de otras materias primas y productos.

Las empresas procesadoras de alimentos deben tener en funcionamiento sis-
temas que permitan la trazabilidad de la materia prima (leche y carne) desde
la explotacién de origen, a través de la cadena de procesado hasta el producto
final y su distribucién a mayoristas y minoristas.

3.2.4 Examinar el producto

Las empresas procesadoras de alimentos deben tener en funcionamiento sis-
temas que proporcione la garantia de que los productos terminados son aptos
para el consumo humano vy, por lo tanto, cumple con todos los requisitos de
seguridad sanitaria alimentaria. Los productos deberdn ser contrastados con
el limite maximo de residuos (LMR) para productos terminados establecido por
el Codex Alimentarius y/o con niveles especificos establecidos por algunas re-
giones o paises.

La eleccién del método de prueba depende de los criterios establecidos. Cuan-
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do la ausencia de crecimiento microbiano tiene que ser demostrada, bastard
una prueba microbiolégica. Cuando se ha de comprobar el cumplimiento del
LMR, se deberan aplicar métodos cuantitativos especificos.

En algunas regiones o paises, se puede requerir que las autoridades compe-
tentes sean notificadas de los resultados positivos, y de los resultados del se-
guimiento de la recuperacién y la eliminacion de productos y de los resultados

3.3 Gestion APPCC de peligros microbiolégicos

La implantacidén de programas de inocuidad alimentaria basados en el APPCC
por los procesadores de alimentos garantiza el control y minimiza la presen-
cia de microorganismos en los alimentos. Esto contribuye a la reduccion de la
transferencia de origen alimentario de resistencia antimicrobiana.

3.3.1 Medidas de control de peligros microbioldgicos

Las empresas procesadoras de alimentos deben evaluar los peligros microbio-
légicos e implantar medidas de control efectivas que pueden incluir: controles
de temperatura; uso de desinfectantes y antisépticos; y tratamientos térmicos.
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Métodos para la Deteccion de Residuos Antimicrobianos

Se dispone de una amplia gama de métodos de prueba para la deteccidn
de residuos de antimicrobianos. Las empresas alimentarias deben cono-
cer laidoneidad y las limitaciones de los principios de las diferentes prue-
bas, deben usar métodos de prueba de conocida sensibilidad y selecti-
vidad para el control de los suministros y deben adoptar medidas para
garantizar que los resultados son fiables. Las siguientes medidas pueden
ser requeridas:

e Formacién continua de los técnicos

e Conocimiento de las normas positivas y negativas para confirmar la

habilidad de la prueba para la deteccion requerida.
e Participacidn de los técnicos en programas de ensayo de aptitud.

Los métodos de prueba disponibles se pueden agrupar de la forma indica-
da a continuacion. Cada grupo se presenta con sus ventajas y limitaciones:

1. Prueba de inhibicién microbioldgica

El principio se basa en la inhibicién del crecimiento de ciertas bacterias
gue estan sembradas en un medio de ensayo especifico

Ventajas

+  Comprende un patron de deteccion completo para una amplia
gama de agentes antimicrobianos, por lo que detecta la inhibicion
del crecimiento por medio de la combinacion de sustancias y/o
por medio de efectos sinérgicos.

+ Unas sencillas instalaciones son generalmente suficientes para
una ejecucién exitosa, ya sea en la explotacién, en la planta
lechera o en el laboratorio. La experiencia requerida es limitada,
aunque lainterpretacién apropiada de la lectura de los resultados
de la prueba si requiere alguna practica.

+ Es adecuada para pruebas a gran escala en laboratorios, facil
de automatizar y se puede realizar de forma relativamente
econdémica

+  Puede ser utilizada, en cierta medida, como prueba especifica
mediante laintroduccidn de B-lactamasas como antagonista (para
el grupo de antibidticos B-lactamicos) y para-aminobenzoico (por
sulfonamidas) en pruebas paralelas.

Limitaciones

- La deteccion de sustancias individuales es ampliamente
diferente. Las sustancias mds relevantes se detectan con bastante
sensibilidad, pero algunas otras pueden pasar desapercibidas
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Permite unaidentificacion limitada del crecimiento de inhibidores
a nivel de grupo (ver arriba), pero no es capaz der identificar y
cuantificar una sustancia individual.

Adecuada para una prueba de control, pero se necesita una
posterior prueba de confirmacién en el caso de que se requiera
una identificacidon o deba comprobarse el cumplimiento del LMR.
No es rapida; las pruebas pueden tardar por lo menos 2,5 horas
No es especifica para agentes antimicrobianos y puede ser
susceptible de interferir sustancias en la leche cruda, tales como
inhibidores naturales (por ejemplo, lisozima y lactoferrina),
acidos grasos libres y agentes de desinfeccion y limpieza.

+

+

2. Prueba de receptores rapidos

El principio se basa en la unién de los antimicrobianos con uno o mas
grupos especificos de receptores que a continuacién reaccionan con un
sustrato para proporcionar una reaccidn cuantitativa. Las pruebas existen-
te a nivel comercial son en la mayoria de los casos las llamadas prueba de
la tira para uno o dos grupos de agentes antimicrobianos, por ejemplo,
R-lactdmicos + tetraciclinas.

Ventajas

Especifica para grupo(s). Presenta un patrén de deteccién
amplio para antimicrobianos perteneciente al (a los) grupo(s) de
sustancias objetivo.

Unas sencillas instalaciones son generalmente suficientes para
una ejecucidn exitosa, ya sean en la explotacion, la planta lechera
o en un laboratorio. La experiencia requerida es limitada, aunque
la interpretacidn apropiada de la lectura de los resultados de la
prueba si requiere alguna practica.

Adecuado para uso en campo

Los resultados estan rapidamente disponibles, entre 2-15 minutos
Relativamente econdmica

Limitaciones

Sélo detecta sustancias de los grupos objetivo, otras sustancias
pueden pasar desapercibidas

No es capaz de identificar y cuantificar sustancias individuales
Adecuada para la prueba de control, pero es necesaria una
prueba de confirmacidn posterior para verificar su cumplimiento
con los LMRs

Los falsos negativos, debido a problemas de sensibilidad, pueden
ser un problema
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Mads recientemente, los conceptos analiticos con receptores especificos
para sustancias individuales han introducido los llamados formatos de
micro-array. Estos formatos permiten la deteccion de antimicrobianos in-
dividuales objetivo o sustancias veterinarias y pueden ser aplicados en
pruebas de confirmacidn en casos de un resultado de control positivo.

3. Métodos instrumentales cualitativos y cuantitativo

El principio se basa generalmente en la separacion cromatografica in-
dividual de cada sustancia y su posterior identificacién y cuantificacidn
empleando distintas metodologias como la cromatografia liquida de alta
resolucidn (HPLC) (de sus siglas en inglés High-Performance Liquid Chro-
matography) o la cromatografia liquida acoplada a espectrometria de ma-
sas (LC / MS-MS) (de sus siglas en inglés Liquid Cromatography in com-
bination with Mas Spectrometry) o HPLC acoplada a espectrometria de
masas de tiempo de vuelo (U(H)PLC-TOF) (de sus siglas en inglés High-
Perfomance Liquid Chromatography/Time of Flight)

Ventajas

+  Especificidad. Los métodos modernos multirresiduos presentan
un amplio patrén de deteccién para los antimicrobianos. Si es
necesario, se pueden usar pruebas adicionales para cubrir las
sustancias no detectadas por este método.

+  Sensibilidad. Los limites de deteccidn estan, generalmente, muy
por debajo de los LMRs existentes

+ Adecuado para comprobar el cumplimiento de los resultados en
funcion del LMR

Limitaciones

- Sélo detecta las sustancias seleccionadas

- Requiere de equipamiento especifico y personal especializado

- Método laborioso y largo por lo que no es adecuado para gran
cantidad de muestras

- Relativamente caro
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Cuadro de datos 4: Empresas farmacéuticas

Las empresas farmacéuticas fabrican y comercializan agentes antimicrobianos,
por eso juegan un papel importante en la fabricacion de productos de alta cali-
dad y en el control del suministro de esos productos al mercado. Estas empre-
sas tienen también los datos que son necesarios para evaluar adecuadamente
la eficacia y seguridad del producto durante el registro. Estas empresas tienen
también la responsabilidad, después de su comercializacidn, de investigar pro-
blemas potenciales de sus productos e informar de los resultados a la agencia
reguladora correspondiente.

4.1 Proporcionar la informacion necesaria para permitir la evaluacion
cientifica de los productos antimicrobianos

El objetivo de los registros es regular la calidad y suministro de agentes anti-
microbianos para garantizar su correcto uso. Al considerar si un producto es
adecuado para ser registrado, la autoridad registral debe, como minimo, estar
convencida de que el uso del producto no dara lugar a riesgos inaceptables para
animales, personas y medioambiente.

4.1.1 Generar y proporcionar la informacién/datos requeridos para que los
productos antimicrobianos puedan ser evaluados por la autoridad
competente

Para que la autoridad que hace el registro pueda llevar a cabo una valoracion
de riesgos basada en evidencias se requieren datos. Los datos que se requie-
ren como evidencia pueden variar entre jurisdicciones, pero en todos los casos
deben considerarse los riesgos para la inocuidad de los alimentos de residuos
antimicrobianos y la resistencia antimicrobiana para la comunidad en general.

Las empresas farmacéuticas deben garantizar la calidad de estos datos asegu-
rando que han sido generados de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cién, de laboratorio y clinicas.

4.1.2 Proporcionar a las autoridades competentes los datos sobre el tipo y la
cantidad de agentes antimicrobianos que se fabrican y/o comercializan

Las empresas farmacéuticas deben, a peticién, proporcionar a la autoridad
competente los datos sobre la cantidad de los diversos agentes antimicrobianos
que se comercializan. Esta informacién es importante para gestionar la resisten-
cia antimicrobiana en las poblaciones animales y humanas.

4.2 Suministrar solamente agentes antimicrobianos a través de canales
autorizados

4.2.1 Garantizar que los agentes antimicrobianos estdn debidamente
registrados y aprobados por la autoridad competente antes de ser
comercializados y suministrados

El suministro de agentes antimicrobianos no registrados a los ganaderos es
ilegal en la mayoria de los paises debido a que los riesgos para los animales,
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los usuarios, el medioambiente y para la comunidad en general no han sido
cientificamente evaluados. Las empresas farmacéuticas no deben suministrar
productos con agentes antimicrobianos hasta que el producto haya sido evalua-
do y aprobado, y su uso haya sido garantizado. El uso, a escala limitada (con la
autorizacion del legislador), debe ser aceptable para permitir la generacién de
datos para la evaluacion.

4.2.2. Usar una Guia de Buenas Prdcticas (GMP) en la fabricacion de agentes
antimicrobianos

La fabricacion de productos antimicrobianos debe ser consistente con las bue-
nas practicas de fabricacién. La calidad de las materias primas deben ser proba-
day ser consistente con las normas farmacéuticas internacionales reconocidas,
como la Farmacopea Britadnica, la Farmacopea de la UE o de EE.UU. el proceso
de fabricacion debe estar documentado con sistemas de control de calidad para
garantizar el cumplimiento de la metodologia del fabricante aprobada.

La certificacion y el envasado adecuados para el mercado de acuerdo con los
requisitos del registro, garantizan que los productos antimicrobianos cumplen
las expectativas de calidad de los usuarios finales.

4.2.3 Suministrar agentes antimicrobianos a través de canales autorizados y
regulados

La mayoria de los paises tienen controles reglamentarios estrictos sobre la fa-
bricacién distribucion y venta de agentes antimicrobianos. Estos controles tie-
nen por objeto garantizar que los agentes antimicrobianos se usan con criterio
y asi tener beneficios a largo plazo para la salud, el bienestar y la productividad
de los animales. Un suministro incontrolado de agentes antimicrobianos puede
conducir a un abuso y/o uso inadecuado, incrementando el riesgo para la co-
munidad por falta de eficacia y/o resistencia antimicrobiana.

4.2.4 La informacion sobre el uso de agentes antimicrobianos no debe ser de
naturaleza publicitaria

La comercializacion de agentes antimicrobianos directamente a los ganaderos
incrementa el potencial para que los productos se usen inadecuadamente. Es-
tos riesgos pueden ser minimizados garantizando que los ganaderos consulten
al veterinario para establecer un diagnéstico y el tratamiento recomendado an-
tes de suministrar el producto.

4.3 Supervisar el rendimiento del producto después de su comercializaciéon

4.3.1 Disponer de sistemas para supervisar y para recibir retroalimentacion de
los usuarios de los productos

Las empresas farmacéuticas deben disponer de sistemas para recibir y cotejar
la retroalimentacién de los usuarios sobre productos. Esto sirve como un sis-
tema de alerta temprana en el caso de que surjan problemas con uno de sus
productos y es una poderosa fuente de investigacion de mercado para futuros
desarrollos de productos.
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4.3.2 Investigar activamente los problemas detectados con el uso de agentes
antimicrobianos

En caso de que surjan problemas, las empresas farmacéuticas tienen que traba-
jar con los legisladores y agencias locales para hacer frente a ellos. Una inves-
tigacion y accién inmediata pueden detener el tema antes de que se convierta
en grave.

4.3.3 Implantar un programa de vigilancia farmacoldgica y, a peticion,
un programa especifico de vigilancia de sensibilidad y resistencia
bacterianas

La eficacia de varios agentes antimicrobianos sobre patdgenos especificos pue-
de variar con el tiempo. Por lo tanto, es prudente hacer un seguimiento activo
de los microorganismos de la explotacidn por la resistencia a los agentes antimi-
crobianos comUnmente usados. El seguimiento y la vigilancia pueden llevarse
a cabo en laboratorios veterinarios a partir de muestras enviadas para pruebas
rutinarias. Los programas especificos pueden ser apropiados si las explotacio-
nes informan un declive en la eficacia de un antimicrobiano particular al paso
del tiempo.
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Cuadro de gestion 5: Autoridades competentes

Las autoridades competentes respaldan el uso prudente de agentes antimicro-
bianos en las explotaciones lecheras al aprobar productos para su suministro y
uso, siguiendo la informacién proporcionada por las empresas farmacéuticas,
regulando el suministro por medio de distribuidores autorizados, como los ve-
terinarios, y revisando periédicamente la idoneidad de los agentes antimicro-
bianos usados en la produccion de productos lacteos.

5.1 Evaluar la idoneidad de los agentes antimicrobianos para su uso en
animales de leche antes de registrarlos

El propésito del registro es permitir la fabricacién, suministro y uso de medica-
mentos veterinarios para el tratamiento de animales enfermos pero también
garantizar su correcto uso y prevenir su abuso o mal uso. Las autoridades re-
gistrales, entre otras cosas, deben estar convencidas de que el uso del pro-
ducto no dara lugar a riesgos inaceptables para los animales, las personas y el
medioambiente.

5.1.1 Llevar a cabo una evaluacion de riesgos previa al registro

La evaluacién del riesgo debe tener en cuenta el potencial desarrollo de resis-
tencia antimicrobiana en el animal que pone en peligro la eficacia de cualquier
otro agente antimicrobiano para uso humano o animal. Ejemplos de la informa-
cién que puede ser requerida para la evaluacién incluyen:
e Los mecanismos de resistencia a los antimicrobianos y la genética
 Incidencia y tasa de transferencia de genes de resistencia a los antimicro-
bianos
e Potencial de microorganismos resistentes a los antimicrobianos que se
produzca en animales
e Cantidad y frecuencia de la exposicién de personas susceptibles a la resis-
tencia a microorganismos antimicrobianos
e Conociday percibida importancia clinica de los agentes antimicrobianos en
personas.
* Beneficios del uso del agente antimicrobiano en la sanidad animal.

5.1.2 Establecer el limite mdximo de residuos en productos alimenticios

El limite maximo de residuos (LMR) esta reconocido como el maximo nivel per-
mitido de agentes antimicrobiano en alimentos, siguiendo las directrices legales
y recomendadas para su uso. Los LMR se fijan generalmente por el Codex. Para
el establecimiento de los LMR pueden ser considerados los siguientes factores:
e Los LMR establecidos por el Codex y los principales socios comerciales
e La exposicién dietética aceptable a bajos niveles de agentes antimicrobia-
nos en los alimentos
e Con qué precisidon pueden ser medidos los metabolitos de agentes antimi-
crobianos o toxicoldgicos
e Con qué rapidez son procesados los agentes antimicrobianos por los teji-
dos de los animales
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e Lafrecuencia de uso de los agentes antimicrobianos, teniendo en cuenta el
potencial de bio-acumulacion

* El periodo de tiempo entre el tratamiento y el consumo del alimento

* El efecto del procesado

5.1.3 Establecer periodos de retencion para la leche y la carne después de los
tratamientos

El periodo de retencion para cada antibidtico contempla lo siguiente:
e LMR para el antibiético
e Formulacion del tratamiento
e Animales objetivo
¢ La dosis posible del tratamiento
e Duracion del tratamiento
e Via de administracion
e Metabolismo o la excrecién del antibidtico

5.1.4 Aprobar la informacidn del producto en la etiqueta

Las empresas farmacéuticas estan obligadas a proporcionar informacion cla-
ra del producto en la etiqueta, incluyendo los detalles del componente activo,
dosis, via de administracidn, restricciones de uso, periodos de retencion reco-
mendados, fecha de caducidad y condiciones de almacenamiento. La autoridad
competente debe evaluar y aprobar los detalles del producto en la etiqueta. La
autoridad competente debera confirmar que la informacién de la etiqueta es
consistente con el uso eficaz y seguro del producto antimicrobiano.

Las autoridades competentes controlaran, de forma continua, la informacién
impresa en las etiquetas y en las hojas de datos.

5.1.5 Revisar el registro de productos a la luz de informes adversos sobre el
uso de antimicrobianos

La autoridad competente supervisara los informes de todo el mundo sobre te-
mas especificos relacionados con el uso de antimicrobianos, tales como:
e Reduccidn de la eficacia de los tratamientos
e Los resultados de los tratamientos adversos
e Lainformacion sobre la resistencia a los antimicrobianos en las areas de la
salud humana y animal

La supervision se lleva a cabo de forma continua para garantizar que se toman
las decisiones apropiadas sobre el registro permanente de agentes antimicro-
bianos.

5.2 Implantar controles sobre el suministro de agentes antimicrobianos

Los legisladores deben mantener controles sobre el suministro de agentes anti-
microbianos, desde el punto de fabricacién o importacién, a través de la cadena
de distribucion, hasta el punto de venta al ganadero. El objetivo es garantizar
que sélo el producto de buena calidad, que ha sido evaluado y aprobado por
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la autoridad competente para su uso esta disponible para los ganaderos. Los
ganaderos sélo podran acceder a suministros de agentes antimicrobianos a tra-
vés de veterinarios o de otras personas adecuadas autorizadas para prescribir
agentes antimicrobianos de acuerdo con la legislacién nacional y bajo la super-
vision de un veterinario, quien puede evaluar la conveniencia de suministrar
agentes antimicrobianos a los ganaderos.

5.2.1 Restringir el suministro de agentes antimicrobianos a agentes
autorizados

Los legisladores deben regular a las empresas que distribuyen y proporcionan
agentes antimicrobianos entre el fabricante y el punto de suministro para el
ganadero, por lo general un veterinario. Los distribuidores deben mantener re-
gistros que permitan a los legisladores auditar el movimiento del producto a lo
largo de la cadena de suministro y dar cuenta de la cantidad de producto sumi-
nistrado. El titular de la licencia debe estar sujeto a revisién y a una auditoria
periddica.

5.2.2 Registrar y regular apropiadamente a los veterinarios

Los veterinarios deben estar debidamente formados capacitados y posterior-
mente licenciados por una autoridad competente antes de obtener el derecho
de suministrar agentes antimicrobianos a los ganaderos. Deben estar obligados
a mantener registros de todos los agentes antimicrobianos dispensados a los
ganaderos. Debe tener un procedimiento para eliminar los derechos de pres-
cripcion para garantizar que los veterinarios actiian éticamente en el suministro
de agentes antimicrobianos y cumplir con todos los requisitos legislativos.

5.2.3 Asesorar a los veterinarios sobre las tendencias en relacion con la
resistencia

Los veterinarios deben estar obligados a informar a los proveedores farmacéu-
ticos y a las autoridades competentes sobre los resultados adversos del trata-
miento.

Los legisladores deben exigir a los veterinarios licenciados mantener sus cono-
cimientos y aptitudes actualizados. La participacién en programas de desarrollo
profesional y la formacidn continua personal, aumentara la comprension de los
veterinarios en ejercicio sobre las terapias efectivas y la resistencia antimicro-
biana.

5.3 Implantar controles sobre el uso de agentes antimicrobianos en las
explotaciones lecheras

Las autoridades competentes deben tener controles sobre el uso de agentes
antimicrobianos en las explotaciones para que se pueda detener un uso inapro-
piado. Las autoridades deben trabajar de forma proactiva con los veterinarios,
los procesadores de leche y carne, los agentes, los asesores y los ganaderos
para hacer el seguimiento de los patrones de uso en curso y enfrentarse a los
potenciales problemas antes de que éstos causen dafio.
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5.3.1 Comprobar el etiquetado y distribucion de agentes antimicrobianos en
las explotaciones lecheras

Las autoridades competentes deben revisar periddicamente las etiquetas y la
informacién de la prescripcion proporcionada con el agente antimicrobiano
usado en las explotaciones lecheras en cumplimiento de los requisitos de regis-
tro y la legislacién pertinente.

5.3.2 Verificar en la explotacion los programas de aseguramiento de la calidad
y las prdcticas en relacion con el uso de agentes antimicrobianos

Las autoridades competentes deben verificar y evaluar en la explotacién los
programas de control de seguridad sanitaria alimentaria y calidad, centrandose
especialmente en el almacenamiento y uso de agentes antimicrobianos. Los
registros para la identificacion de animales en tratamiento y los agentes antimi-
crobianos usados deben estar disponibles en la explotacién.

La autoridad competente debe garantizar que los auditores son competentes y
hacer el seguimiento de la ejecucion de su trabajo.

5.3.3 Conducir estudios de la leche, de productos ldcteos y de carne para
detectar presencia de residuos antimicrobianos

Las autoridades competentes deben supervisar en la explotacién los suminis-
tros de leche y de carne para detectar residuos antibidticos o evaluar los datos
disponibles de los sistemas de seguimiento operado por otros en la cadena de
suministro. Estos estudios proporcionaran una evidencia mds de la eficacia de
las practicas de gestidn en la explotaciéon en el uso de antibidticos para el tra-
tamiento de animales.

5.4  Hacer el seqguimiento de resultados adversos del uso de antimicrobianos,
incluyendo la resistencia antimicrobiana

Los patrones de resistencia a los antimicrobianos deben ser controlados y di-
fundidos a las autoridades nacionales e internacionales competentes.

5.4.1 Hacer el seguimiento de los cambios en la receptividad del agente
antimicrobiano de microorganismos seleccionados procedentes de
alimentos, animales y muestras clinicas

Las autoridades competentes deben cooperar a nivel nacional e internacional
para hacer el seguimiento de cambios en la receptividad de microorganismos
seleccionados de alimentos, de animales y de pruebas clinicas de personas. La
informacién debe ser revisada regularmente para detectar problemas poten-
ciales. La informacién debe ser distribuida a las agencias registradoras, a las
empresas farmacéuticas, a los veterinarios y a los profesionales médicos para
garantizar que se estan tomando todas las medidas posibles para minimizar la
potencial resistencia a los antibidticos en animales y en humanos.
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