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1. ANTECEDENTES Y MOTIVACION:

El problema de las resistencias a los antimicrobianos a nivel mundial ha llevado a que
diversos organismos internacionales, tales como la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Alimentacidn y la Agricultura (FAO), la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE) y la OMS hayan publicado numerosos documentos y directrices
destinadas a promover el uso prudente de los antibidticos, tanto en medicina humana
como en medicina veterinaria. El Consejo de la UE, el Parlamento Europeo, la Comisién
y sus Agencias (EMA, ECDC y EFSA) han identificado la necesidad de una estrategia
comun europea para valorar y afrontar el problema.

Desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) se
impulsd la creaciéon de un Plan estratégico y de accidon para reducir el riesgo de
seleccion y diseminaciéon de resistencias a los antibiéticos, movilizando a todos los
profesionales involucrados y dando cumplimiento al requerimiento de la Comisién
Europea. Es por ello que se ha creado el Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos (PRAN).

Una de las seis lineas estratégicas del PRAN es la Vigilancia del consumo de antibidticos
y de las resistencias microbianas. La vigilancia del consumo en salud animal se lleva a
cabo mediante el proyecto ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption), que realiza un analisis anual de las ventas nacionales de antibidticos
veterinarios. Este analisis, junto con el del resto de paises miembros, se presenta en un
informe anual de ventas a nivel europeo.

Espaina, en el informe ESVAC de ventas 2014, presentd un consumo de colistina de 37
mg/PCU y ha sido el pais de la U.E (de los que aportan datos a ESVAC) con mayor
consumo de antibidticos veterinarios en 2014.

Con respecto a la vigilancia de resistencias microbianas, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) y el Centro Europeo para el Control de enfermedades
(ECDC), por encargo de la Comisiéon Europea, recopilan y analizan cada afio la
informacién de todos los Estados Miembros en relaciéon a las zoonosis. Cada pais
miembro debe enviar un informe sobre la situacion en su territorio.

En Espafia, el Ministerio de Agricultura, Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente
(MAGRAMA) coordina el informe anual de fuentes y tendencias de zoonosis y agentes
zoonobsicos que llega a la EFSA y al ECDC. La vigilancia de resistencia se basa en la
nueva Decision (Decisién 2013/652/UE) que indica que en los afios pares (2014, 2016,
2018 y 2020), se analizardn resistencias en ponedoras, broilers y pavos de engorde; y

Pagina 3 de 15 C/ CAMPEZO, 1 -
reduce@aemps.es EDIFICIO 8
pram@aemps.es 28022 MADRID

TEL: 91 822 5079



B\}w

' % AN s e
MINISTERIO ‘ B AR Plan. Nac |opn|
k) o S -2 Resistencia
¥ Antibidticos

MITL

7

1

en afios impares (2015, 2017 y 2019) se analizaran resistencias en cerdos de engorde y
bovinos menores de 1 afio.

Las bacterias como Escherichia coli y Enterococcus, son bacterias indicadoras y se
caracterizan por su facilidad para adquirir genes de resistencia. Estas bacterias
indicadoras se utilizan para monitorizar la presencia de marcadores de resistencia en
animales destinados a consumo humano.

Hasta el momento, no existian elementos transmisibles horizontales de resistencia a la
colistina y las bacterias sélo presentaban una pequefa zona del cromosoma para
mutaciones que conferia resistencia. El gen mcr-1, confiere resistencia de las
enterobacterias a la colistina. Este gen mcr-1 a parte de en China, se ha aislado en mas
paises en Europa (Holanda, Francia, Reino Unido, Dinamarca, Espafia y Portugal) y
también en EE.UU, lo que va demostrando su distribucion a nivel mundial. En Espafia,
se ha detectado la presencia de este gen (mcr-1) en bacterias de la Familia
Enterobacteriacea, en concreto en Salmonella y E. coli, procedentes de aves y cerdos,
en cepas asiladas desde 2010-2014. (Quesada et al, 2016).

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) habia recomendado en 2013, realizar un
uso responsable de la colistina en animales, y limitar su uso sélo a animales enfermos y
nunca como preventivo o profilactico. Ademas remarcé la importancia de establecer
un adecuado sistema de vigilancia de resistencia a este antibidtico y controlar su uso
en animales en funcién de la situacion.

Con fecha de 16 de marzo de 2015 la Comisidon Europea adoptd la Decision de
Ejecucion de la Comisidon C(2015) 1916 final, relativa, en el marco del articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, a las autorizaciones de
comercializacién de todos los medicamentos veterinarios que contienen «colistina»
para administracion por via oral.

Como consecuencia de la adopcion de la citada Decision, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios informd a los titulares de las autorizaciones de
comercializacién en Espafia de todos los medicamentos incluidos en el ambito del
arbitraje que contienen colistina para administracién oral, con el fin de ordenar el
procedimiento de implementacién de las correspondientes variaciones.

El 27 de Julio de 2016, la EMA (European Medicines Agency) publicé el documento
sobre el uso de colistina en la Unién Europea, donde establece un umbral maximo de
uso de 5 mg/PCU, que deberan alcanzar los Estados Miembros en un periodo de tres
afios; siendo deseable llegar a 1mg/PCU.
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2. ACUERDO PARA LA REDUCCION VOLUNTARIA DEL
CONSUMO DE COLISTINA EN EL SECTOR DEL GANADO
PORCINO EN ESPANA:

En consecuencia y teniendo en cuenta todos los antecedentes previamente citados, el
15 de septiembre de 2016 se reunieron en la sede de la AEMPS, sita en la calle
Campezo, 1 de Madrid, representantes de las asociaciones nacionales de veterinarios y
profesionales del sector de produccién porcina, previamente convocados por la
Unidad de Coordinacidn del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos, con
el objetivo de elaborar un acuerdo para reducir el consumo de colistina.

Como resultado de dicha reunion se cred el denominado Acuerdo para la Reduccion
Voluntaria del Consumo de Colistina en el Sector del Ganado Porcino de Espaiia.
Las asociaciones que suscribieron el Acuerdo se detallan a continuacién:

+* Asociacion de Veterinarios de Porcino de Aragon (A.V.P.A)

+* Asociacion de Veterinarios de Porcino de la Region de Murcia (AVEPOMUR)

+» Asociacion Gallega de Veterinarios de Porcino (AGAVEPOR)

+* Asociacion Nacional de Porcinocultura Cientifica (ANAPORC)

+* Asociacion Nacional de Productores de Ganado Porcino (ANPROGAPOR)

++» Asociacion Nacional de Veterinarios de Porcino (ANAVEPOR)

+* Asociacion Nacional de veterinarios de Porcino Ibérico (ANVEPI)

+* Associacié Catalana de Fabricants de Pinsos (ASFAC)

+» Associacio de Veterinaris de Porci de Catalunya (AVPC)

*»+ Asociacion de Veterinarios de Porcino de Castillay Leon (AVEPORCYL)

+* Confederacion Espafiola de Fabricantes de Alimentos Compuestos Para
Animales (CESFAC)

+» Cooperativas Agroalimentarias.
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Estas asociaciones se comprometieron a difundir el acuerdo y concienciar al sector
sobre la problematica relacionada con el uso inadecuado de la colistina. Ademas
prestaron toda su colaboracion para la creacion del PROGRAMA REDUCE COLISTINA vy

su difusion.
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3. OBJETIVOS:

Los objetivos principales del acuerdo son los siguientes:

o Reducir el consumo de colistina en produccidn porcina. La reduccion se
establecera por tramos, con el objetivo cuantitativo de 5 mg/PCU en el
periodo maximo de tres afios.

o Controlar el consumo alternativo de antibidticos, evitando el aumento del
consumo de neomicina y/o apramicina como posible sustitucion a la colistina.

Los objetivos que se deducen son:

- Creacion de un programa para dar soporte al cumplimiento del Acuerdo.

- Conseguir la adhesién al programa al mayor nimero de empresas productoras
de porcino posibles.

La estrategia para llevar a cabo este acuerdo de reduccion del consumo de colistina
tendrd una duracién prevista de 2 afos, revisandose, a continuacién, en base a los
resultados obtenidos hasta ese momento y estimando un periodo maximo de 3 afios
para alcanzar los objetivos.
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4. PROGRAMA REDUCE COLISTINA:

Para dar soporte al Acuerdo, se cred el denominado PROGRAMA REDUCE COLISTINA
gue ha conllevado los siguientes hitos a destacar:

- Creacion de un logo corporativo del programa: este logo ha sido disefiado por
la Unidad de Coordinacién del PRAN (Area de Comunicacién)

Programa
Reduce
Colistina

Imagen 1: Logo PROGRAMA REDUCE COLISTINA

- Presentacion de la Declaracion de Adhesion al Programa: Las empresas
productoras de ganado porcino que voluntariamente se han adherido al
Acuerdo, han firmaran una declaracion de adhesion, teniendo esta
participacién en el Programa, cardacter publico.

- Desarrollo de una base de datos, en la cual se recoge la informacién de cada
empresa, los datos de consumo de colistina, neomicina y apramicina y los datos
censales (madres productoras, cerdos de cebo y lechones) de las empresas.
Para dar soporte al aporte de estos datos se ha creado una aplicacion web:
https://sinaem.agemed.es/colistina/Pages/acceso.aspx

L) Programa agencia espaficla ds
B sooos e Eo duce _ﬁ PROGRAMA REDUCE COLISTINA m ;;:I:;:;n:; Is2hY
Istina

e
i

Acceso

.: Acceso al PROGRAMA REDUCE COLISTINA :.

Administracion de Usuarios | Acceder

Imagen 2: Aplicacion para la declaracion de datos - PROGRAMA REDUCE COLISTINA
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Los datos aportados por las empresas adheridas al Acuerdo tienen caracter

privado siendo publicados Unica y exclusivamente de forma agregada vy
garantizando el cumplimiento de la Ley de Proteccidn de Datos.

Los datos aportandos hasta la fecha corresponden con el afio 2015, 2016 y el
primer semestre de 2017.

- Distintivo de Reconocimiento: con motivo de la Semana Europea del Uso
Prudente de los Antibidticos 2017, se ha otorgado un Diploma de
Reconocimiento a las empresas que se han adherido al Programa y han hecho
un uso prudente tanto de colistina como del resto de antibiéticos, cumpliendo
asi el Acuerdo.
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5. EMPRESAS ADHERIDAS AL PROGRAMA REDUCE COLISTINA
INDICE:

Hasta el momento se han adherido 44 empresas que suponen aproximadamente el
70% de la produccién de porcino nacional.

Las empresas se detallan a continuacién:

S.A.T322 HNOS CHICO
S.C.LAGROPIENSO

SCCLCamp i Seccié de Credit SANT ISIDRE
(COOPERATIVA DE BELLCAIRE)

SELECCION BATALLE S.A
SINOVAPORK, S.L
SOCIEDAD COOPERATIVA LTDA. BAJO DUERO,

AGROALIMENTARIA PORCINAS.A
AGROPECUARIADE GUISSONA, 5CL

AGROPECUARIAOBANOSS5.A
AGROPORS.L

ARS ALENDI 5.A

BARROS VIEIO 5.L

CINCAPORCS.A

COOPERATIVAD IVARS
COOPERATIVADE ARTESA SCCL.
COOPERATIVA GANADERA DE CASPE
COPISO S0RIA, SOC. COOP

COBADU

UVES.A
VALLCOMPANYS
VIDALe HJOSS.L

CORPORACION ALIMENTARIA GUISSONA 5.4
CUARTES.L
EXPLOTACIO AGROPECUARIA LA VALLETA 5.1

EXPLOTACION AGROPECUARIA LOMA DE
UCIEZAS. A

Explotaciones Bajo Aragon S.L.
Explotacions Artigas, SLU

FAMADESA (ALMARGERNA DE INTEGRACION
5.A)
GANADOS L.M.

GESCASERS.A
GRAMJALOS ALECOS, 5.1
GRUP GEPORKS.A.
GRUPO PREMIER PIGS, 5.L
ICPORSORIA, 5.L

IMAQ Porcino, 5.L.U.
INGAFOOD, 5.A.

JUAN JIIMENEZ
MAZANAPIENSOS COMPUESTOS 5.L.U
PICBER 5.A

PIENSOS COSTA

PIENSOS DEL SEGRE 5.4
PROGATECSA
PROINSERGA S.A
QUERIBERS.L P.P
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6. ANALISIS DE LOS DATOS RECOGIDOS:

Las empresas han aportado los siguientes datos:

- Datos generales de la empresa.

- Consumo de medicamentos de uso veterinario que contienen colistina,
neomicina y apramicina en unidades de medicamento utilizadas o kilogramos
de medicamento utilizado.

- Censo de cerdos de cebo llevados a matadero, censo de madres, censo de
lechones de 6 kg y censo de lechones de 20kg.

Con estos datos hemos seguido el sistema de analisis de consumo de ESVAC (European
Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption), obteniendo resultados finales
en mg/PCU de colistina, neomicina y apramicina como principio activo.

Para ello hemos utilizado la siguiente férmula:

Amount sold in metric tonnes x 10°
PCU in kg

Formula 1: Andlisis de las ventas de antibidticos veterinarios- Sistema ESVAC.

Calculado de la siguiente forma:

- Cantidad de toneladas de principio activo consumidas (Amount in metric
tonnes): Con los datos de consumo en unidades o kg de medicamentos
utilizados y teniendo en cuenta la concentracién de principio activo de cada
producto, se ha conseguido un coémputo total de colistina, neomicina y
apramicina consumidas por afio (dato Unico resultante de la agregacién del
consumo de todas las empresas adheridas).

- PCU en kg: el calculo de PCU ha sido en base al Sistema ESVAC:
o Multiplicando el censo de madres por su peso medio estimado en
ESVAC (240 kg). Resultado PCU madres.
o Multiplicando el censo de cerdos de cebo salidos a matadero por su
peso medio estimado en ESVAC (65 kg). Resultado PCU cebo.
o PCU en kg total = PCU madres + PCU cebo
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Los resultados obtenidos del andlisis de los datos aportados por las empresas

adheridas al PROGRAMA REDUCE COLISTINA se resumen en la siguiente tabla:

MG/PCU COLISTINA
MG/PCU NEOMICINA

MG/PCU APRAMICINA

12 SEMESTRE 2017

Tabla 1: Resultados del andlisis de los datos aportados por las empresas.

En los siguientes graficos se puede apreciar la evolucién en cuanto al consumo de

colistina, neomicina y apramicina, expresado en mg/PCU:

60

50

40

MG/PCU
w
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E@MG/PCU COLISTINA

2015 2016 2017

reduce@aemps.es
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Grdfical: Evolucion del consumo de colistina en mg/PCU.
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Grdfica2: Evolucion del consumo de neomicina y apramicina en mg/PCU.

Teniendo en cuenta los datos totales aportados por las 44 empresas antes
mencionadas:

1- El consumo de colistina ha disminuido de 51,09 mg/PCU en 2015 a 9
mg/PCU en 2017, esto significa una reduccion en el consumo del 82,37%.

2- El consumo de neomicina (posible alternativa al uso de colistina) también
ha sufrido un notable descenso: de 38,83 mg/PCU en 2015 a 14,81 mg/PCU
en 2017.

3- El consumo de apramicina (posible alternativa al uso de colistina) se ha
mantenido relativamente constante, con un pequeifio aumento de
0,5mg/PCU, lo cual no es preocupante pero indica que debemos mantener
la vigilancia de su consumo.
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8. CONCLUSIONES:

Desde el inicio del Acuerdo para la Reduccion Voluntaria del Consumo de
Colistina, la implicacidon del sector ha sido total, constante y voluntaria; esto
ha supuesto una difusion masiva del proyecto y una gran concienciacién por
parte de las empresas productoras, que se ha traducido en una numerosa
adhesion al Programa Reduce Colistina.

Desde el MAPAMA (Ministerio de Agricultura, Pesca, Alimentacion y Medio
Ambiente) se ha desarrollado el “Plan de Vigilancia de la Colistina”, aprobado
por los Jefes de Servicio de Sanidad Animal y por los Directores Generales de
las CC. AA.

El objetivo de esta accidon ha sido y es comprobar que las prescripciones
veterinarias estén cumpliendo las condiciones de autorizacion establecidas
mediante la Decisidon de ejecucién de la Comisidon de 16.3.2015, y establecidas
por la AEMPS en las condiciones de autorizacién de los medicamentos
veterinarios en formas de administracién oral y conteniendo colistina.

Este Plan ha ayudado a la difusion del problema y a la concienciacion de los
productores al respecto.

- Las empresas adheridas al acuerdo estdn mejorando la gestion de sus
programas sanitarios enfocandolos a un uso prudente de colistina y evitando el
uso alternativo de neomicina y apramicina. Estdn reduciendo al maximo el uso
de colistina via pienso y agua de bebida, centrdndose en un uso terapéutico e
individual de los animales, evitando la metafilaxis y eliminando por completo la
profilaxis antibidtica. Se estd mejorando la bioseguridad y la higiene de las
explotaciones y se estd enriqueciendo el manejo de los animales mas
susceptibles de sufrir enfermedades infecciosas tratables con colistina, como
los lechones y los cerdos de cebo.

- El consumo actual (9mg/PCU) es una cifra muy satisfactoria que muestra el
esfuerzo que estd realizando el sector en la lucha contra la resistencia a los
antibidticos y en el uso prudente de los mismos.

Aunque esta cifra es muy cercana al objetivo establecido de 5mg/PCU, se debe
seguir trabajando en la concienciacién y en la mejora de la produccion.

Pagina 14 de 15 C/ CAMPEZO, 1 -
reduce@aemps.es EDIFICIO 8
pram@aemps.es 28022 MADRID

TEL: 91 822 5079



N, ) .
T ONNSTEO s ‘ B e ,’,- Pl:m. Nn(’@ml
EIGUAOAD 1 | | B 5 -5 Resistencia
*Ju W  Antibidticos
Qg

m?u_
» fj "

9. PERSPECTIVA Y PROXIMOS AVANCES:

- Se va a seguir trabajando con las empresas adheridas, estrechando Ia
comunicacion y proporcionando soporte en el uso prudente de los antibidticos.
Se publicardn, en la web del PRAN, directrices y consejos asi como informacién
relevante y relacionada.

- Se continuara con la difusién del Programa para aumentar el nimero de
empresas adheridas.

- Este Programa Reduce Colistina se ha tomado como base y ejemplo para el
desarrollo de programas similares en otros sectores de produccidon animal.
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