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El PRAN en el sector porcino:
PROGRAMA REDUCE

Cristina Munoz Madero

Unidad de Coordinacién del PRAN
Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)
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Objetivos:

* Reducir el consumo de COLISTINAS Programa

Reduce

Objetivo obligatorio: 5 mg/PCU en 3 afios Colistina

Objetivo Deseable: 1 mg/PCU.

e Controlar el consumo alternativo de antibiodticos:
Neomicina y Apramicina

+230 Empresas 90%
adheridas produccion
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I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

e

Grupo de porcino

O Logros alcanzados

- Disminucion del consumo de colistina.

- Mejoras en prevencion

- Mas concienciacion

- Ventas de polimixinas han disminuido en un 90,3 % desde 2017 al 2020 y un
97,5% desde el 2014.

- En el afio 2020 las ventas fueron de un 0,58 mg/PCU mientras que la media

europea es de 2,48 mg/PCU .

MINISTERIO agencia espafola de
3 DE SANIDAD medicamen tos y
. productos sanitarios
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INFORME ESVAC

Distribucion espacial de las ventas de polimixinas para uso veterinario (mg/UCP)*
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. Nueva legislacion 2019/6 &2019/4

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

MF: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j
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Our food, our health, our our future

From Farm to folk N\ ‘
B

Moving towards a more healthy and sustainable EU food system,
a corner stone of the European Green Deal
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Official Journal L 4

of the European Union

Reducir el 50% de las ventas de
antimicrobianos en la UE, en relacion con
las ventas del 2017 del informe ESVAC
animales de granja y de |la acuicultura de
aqui a 2030


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj
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NUEVA LEGISLACION - :PRAN

Legislacion

Art. 107 (3)

PROHIBIDA LA
PROFILAXIS
SISTEMATICA

Desde EL 28 DE ENERO DE 2022 > cambiode

actitud en el uso de antimicrobianos

> Prohibido el uso de piensos medicamentos con
antimicrobianos para uso preventivo

> Administracion excepcional solo de forma individual
(antibidticos)

>a un numero restringido de animales ( otros AM)

>Solo si se demuestra que el riesgo de enfermedad es muy
alto
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CE MEDICINES HEALTH

28 January 2022
EMA/CVMP/AWP/387275/2020
Committee for Veterinary Medicinal Product (CVMP)

Reflection paper on prophylactic use of antimicrobials in
animals in the context of Article 107(3) of Regulation

(EU) 2019/6

Draft

Draft agreed by AWP and EWP

24 November 2021

Adopted by CVMP for release for consultation

19 January 2022

Start of public consultation

28 January 2022

End of consultation (deadline for comments)

29 April 2022
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NUEVA LEGISLACION - _:PRAN

Desde EL 28 DE ENERO DE 2022

> Uso excepcional en metafilaxis

Art. 107(4)

PROHIBIDA LA
METAFILAXIS

SISTEMATICA > Solo animales en contacto con los enfermos

> Parte de los animales estan enfermos

> Cuando no existan alternativas apropiadas disponibles

Una vez que se han desarrollado signos clinicos, o las pruebas de laboratorio muestran evidencia de
INnvasion tisular y dano o disfuncion debido a la infeccion, entonces la enfermedad esta presente.
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Acciones destinadas a limitar el uso en animales de
antimicrobianos que son de importancia crucial para prevenir o
tratar infecciones humanas potencialmente mortales, y fomentar e
incentivar el desarrollo de nuevos antimicrobianos

AM que solo se podran usar en humana o con
condiciones en veterinaria (CVMP Febrero)

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

! i MINISTERIO
DE SANIDAD

medicamentos y

productos sanitarios
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Oxido de zinc: dos usos diferentes,
dos situaciones diferentes

ZnO como ZnO como

aditivo medicamento
alimenticio veterinario (VMP)

Autoridad Europea
de Seguridad
Alimentaria (EFSA)

Agencia
de la UE

Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)

Directiva 2001/82 / CE
sobre medicamentos
Reglamento (CE) | yeterinarios + Reglamento

Legislacion Qgg)n?eB;c/iizt?v%Bs ara KB LA,
& P Nota: en el 2022, estos dos

uso en nutricion ;
seran reemplazados por

animal
el nuevo Reglamento (UE)
2019/6.

Max. 150 ppm

Kifveles totales de zinc Dosis normal comunmente

(de ZnOy otras administrada 2.500 ppm

fuentes)

: |

e iSil

Por el momento,
no hay indicios de
¢Prohibicion? | que el 6xido de
zinc esté prohibido
como aditivo

i . UE en Junio del 2022.
alimentario. MINISTERIO m agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

Las autorizaciones de
comercializacion para VMP
que contienen oxido de
zinc se retiraran en toda la
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RETOS
DE
FUTURO

USO ELEVADO DE ABS
NUEVA LEGISLACION
USO RESTRINGIDO DE ANTIMICROBIANOS VETERINARIOS
PROHIBICION DEL OXIDO DE ZINC

ACUERDO VERDE (GREEN DEAL)
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Plan Nacional frente a la Resistencia a los

Antibioticos

2014-2018 »2019 2021 » 2022-2024
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

PRAN 2022- 2024

VIGILANCIA DEL
CONSUMO

MEJORAR LA
DISPONIBILIDAD DE
MV &
ALTERNATIVAS

GRUPOS
REDUCE POR
ESPECIES

VIGILANCIA
DE LAS
RESISTENCIAS




GRUPOS REDUCE POR ESPECIES

Datos consumo y resistencias

Puntos criticos de la NRV

Retos especificos del sector

Aumentar la disponibilidad de medicamentos/alternativas

Implementacion de medidas orientadas

Formacion & comunicacion especifica

N a5 MINISTERIO agencia espanola de
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS ; DE SANIDAD Illmct“cnmentosy
! 0 productos sanitarios
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Propuesta grupo de porcino

REVISION Progra ma
GENERAL DEL Reduce

USO DE P
ANTIBIiOTICOS COI Istina

Programa

Reduce

Antibidticos R
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¢ Porque otro PLAN REDUCE?

1. Nuevos retos del sector

2. El plan reduce viene a contribuir al éxito de la normativa, a sumar esfuerzos
para conseguir un mismo objetivo

3. Las acciones voluntarias siempre tienen un valor ahadido.
4. Valor global del sector

5. Aportar datos a ESVAC

! 3| %  MINISTERIO 1gencia espanola de
17 DE SANIDAD medicamentos y
@ productos sanitarios
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DATOS DE 2017, 2019 Y 2020

CONSUMO DE ANTIBIOTICOS CATEGORIA B POR PPAA SECTOR
PORCINO 2017 EN MG/PCU (APROX.)

CEFQUINOME || 0
CEFTIOFUR 1
COLISTINA 2017: 7,88 mg/PCU
COLISTIN 8
DANOFLOXACIN | 0
ENROFLOXACINA 2017: 9,17 mg/PCU

ENROFLOXACIN 9

MARBOFLOXACIN 1

18

CONSUMO DE ANTIBIOTICOS MG/PCU CATEGORIA B

POR PPAA SECTOR PORCINO 2019-2020

CEFOPERAZONE 2019
CEFOPERAZONE 2020
CEFOVECIN 2019
CEFOVECIN 2020
CEFQUINOME 2019
CEFQUINOME 2020
CEFTIOFUR 2019
CEFTIOFUR 2020
COLISTIN 2019
COLISTIN 2020
DANOFLOXACIN 2019
DANOFLOXACIN 2020
ENROFLOXACIN 2019
ENROFLOXACIN 2020
MARBOFLOXACIN 2019
MARBOFLOXACIN 2020
POLIMIXINA B SULFATO 2020
PRADOFLOXACIN 2019
PRADOFLOXACIN 2020

. COLISTINA 2019: 1,48 mg/PCU
. COLISTINA 2020: 0,58 mg/PCU

> ENROFLOXACINA 2019: 2,38 mg/PCU
; ENROFLOXACINA 2020: 2,51 mg/PCU

MINISTERIO
DE SANIDAD

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DATOS DE 2017, 2019 Y 2020

CONSUMO DE ANTIBIOTICOS CATEGORIA C POR PPAA SECTOR
PORCINO 2017 EN MG/PCU (APROX.)

APRAMYCIN 3
DIHYDROSTREPTOMYCIN 2
ERYTHROMYCIN 10
FLORFENICOL 7 FLORFENICOL 2017: 7,09 mg/PCU

GAMITHROMYCIN 0
GENTAMICIN 0

LINCOMICINA 2017: 28,76 mg/PCU
LINCOMYCIN -

.

.
CONSUMO DE ANTIBIOTICOS MG/PCU CATEGORIA C POR PPAA SECTOR PORCINO ‘%
2019-2020 - P R A N
LJ
L 4

APRAMYCIN 2019
APRAMYCIN 2020
CEFACETRILE 2019
CEFACETRILE 2020
CEFADROXIL 2019
CEFADROXIL 2020

CEFALEXIN 2019

CEFALEXIN 2020 o0

CEFALONIUM 2019 0
CEFALONIUM 2020 o
CEFAPIRIN 2019 o

CEFAPIRIN 2020

CLINDAMYCIN 2019 0o

CLINDAMYCIN 2020
CLORANFENICOL 2019
CLORANFENICOL 2020

DIHYDROSTREPTOMYCIN 2019
DIHYDROSTREPTOMYCIN 2020

ERYTHROMYCIN 2019 o0
ERYTHROMYCIN 2020 o

FLORFENICOL 2019
FLORFENICOL 2020
FRAMYCETIN 2019

FRAMYCETIN 2020 o

GAMITHROMYCIN 2019

GAMITHROMYCIN 2020 o

GENTAMICIN 2019 = o

GENTAMICIN 2020

KANAMYCIN 2019  ©
KANAMYCIN 2020 ©

LINCOMYCIN 2019
N 2020

NEOMYCIN 2 NEOMICINA 2017: 21,26 mg/PCU |

ranumu o 2019 10
PAROMOMYCIN 2020 10
PIRLIMYCIN 2019 0
PIRLIMYCIN 2020 o
RIFAXIMIN 2019 ©
RIFAXIMIN 2020 o

PAROMOMYCIN 10

SPECTINOMYCIN ¢ ESPECTINOMICINA 2017: 5,59 mg/PCU
SPIRAMYCIN = 0

THIAMPHENICOL 10

TIAMULIN ¢ TIAMULINA 2017: 7,76 mg/PCU
TILDIPIROSIN 0
TILMICOSIN 3 TILMICOSINA 2017: 2,96 mg/PCU
TULATHROMYCIN 10
TYLOSIN 1 TILOSINA 2017: 13,75 mg/PCU
TYLVALOSIN 1
0 5 10 15 20 25 30

19

35

SPECTINOMYCIN 2019
SPECTINOMYCIN 2020

SPIRAMYCIN 2019 ]
SPIRAMYCIN 2020 |

THIAMPHENICOL 2019
THIAMPHENICOL 2020
TIAMULIN 2019
TIAMULIN 2020

TILDIPIROSIN 2019 0

TILDIPIROSIN 2020
TILMICOSIN 2019
TILMICOSIN 2020

TULATHROMYCIN 2019

TULATHROMYCIN 2020 1 o

TYLOSIN 2019
TYLOSIN 2020
TYLVALOSIN 2019
TYLVALOSIN 2020

"ll“

FLORFENICOL 2019: 6,22 mg/PCU
FLORFENICOL 2020: 7,73 mg/PCU

LINCOMICINA 2019: 23,44 mg/PCU
~ LINCOMICINA 2020: 26,75 mg/PCU

27

NEOMICINA 2019: 10,35 mg/PCU
NEOMICINA 2020: 12,01 mg/PCU

ESPECTINOMICINA 2019: 4,73 mg/PCU
ESPECTINOMICINA 2020: 5,72 mg/PCU

TIAMULINA 2019: 3,86 mg/PCU

- TIAMULINA 2020: 4,62 mg/PCU

. TILMICOSINA 2019: 8,96 mg/PCU
TILMICOSINA 2020: 4,19 mg/PCU

TILOSINA 2019: 3,08 mg/PCU
TILOSINA 2020: 7,58 mg/PCU

10 15 20 25 30 35

Epl ®  MINISTERIO
DE SANIDAD




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DATOS DE 2017, 2019 Y 2020

CONSUMO DE ANTIBIOTICOS CATEGORIA D POR PPAA SECTOR
PORCINO 2017 EN MG/PCU (APROX.)

AMOXICILLIN
AMPICILLIN |0
BENCILPENICILINA PROCAINA |0
BENZYLPENICILLIN 4
BENZYLPENICILLIN BENZATINE 10

AMOKXICILINA 2017: 93,13 mg/PCU

CHLORTETRACYCLINE 15 CLORTETRACICLINA 2017: 14,61 mg/PCU
CLOXACILLIN |0
DOXYCYCLINE 5o DOXICICLINA 2017: 52,05 mg/PCU
OXYTETRACYCLINE 48 OXITETRACICLINA 2017: 47,73 mg/PCU
SULFADIAZINE 10 SULFADIAZINA 2017: 9,74 mg/PCU

SULFADIMIDINE 3
SULFADOXINE |0
SULFAMETHOXAZOLE 10
SULFAMETHOXYPYRIDAZINE |0

TETRACYCLINE 4

TRIMETOPRIM 2017: 7,04 mg/PCU
TRIMETHOPRIM

0 10 20 30 40 50 60 70 80

20

‘\\\ 1y /'o‘
~ .
CONSUMO DE ANTIBIOTICOS MG/PCU CATEGORIA D POR PPAA SECTOR PORCINO s e P R A N
2019-2020 z S0
,”I/ \\‘\‘.
AMOXICILLIN 2019 LTS

AMOXICILLIN 2020

AMPICILLIN 2019 o
AMPICILLIN 2020 )
BACITRACIN 2019 o
BACITRACIN 2020 ¢
BENCILPENICILINA PROCAINA 2019 ¢
BENCILPENICILINA PROCAINA 2020 ¢

BENZYLPENICILLIN 2019
BENZYLPENICILLIN 2020

BENZYLPENICILLIN BENZATINE 2019 0
BENZYLPENICILLIN BENZATINE 2020 o

93 CHLORTETRACYCLINE 2019
CHLORTETRACYCLINE 2020

CLOXACILLIN 2019  «
CLOXACILLIN 2020 o

DOXYCYCLINE 2019
DOXYCYCLINE 2020

FENOXIMETILPENICILINA 2020 o
METRONIDAZOLE 2019 o
METRONIDAZOLE 2020 ©

OXYTETRACYCLINE 2019
OXYTETRACYCLINE 2020

PENETAMATO 2019 o

SULFADIAZINE 2019
ULFADIAZINE 2020

SULFADIMETHOXINE 2020 ¢
SULFADIMIDINE 2019 |0
SULFADIMIDINE 2020 0

SULFADOXINE 2019 o
SULFADOXINE 2020 ©

SULFAMETHOXAZOLE 2019
SULFAMETHOXAZOLE 2020

SULFAMETHOXYPYRIDAZINE 2019 ¢
SULFAMETHOXYPYRIDAZINE 2020 «©
SULFATIAZOL 2020 o

TETRACYCLINE 2019
TETRACYCLINE 2020
TRIMETHOPRIM 2019
TRIMETHOPRIM 2020

100

PENETAMATO 2020 ¢«

IMETHOXINE 2019«

10

AMOXICILINA 2019: 67,75 mg/PCU
AMOXICILINA 2020: 84,80 mg/PCU

CLORTETRACICLINA 2019: 2,90 mg/PCU
CLORTETRACICLINA 2020: 4,62 mg/PCU

© DOXICICLINA 2019: 34,38 mg/PCU
" DOXICICLINA 2020: 39,54 mg/PCU

OXITETRACICLINA 2019: 3,86 mg/PCU
OXITETRACICLINA 2020: 8,29 mg/PCU

SULFADIAZINA 2019: 5,35 mg/PCU

' SULFADIAZINA 2020: 12,47 mg/PCU

TRIMETOPRIM 2019: 6,22 mg/PCU
TRIMETOPRIM 2020: 7,74 mg/PCU

20 30 40 50 60 70 80 90 100

! 9] ! MINISTERIO y espanola de
DESANIDAD medicamentos y
(1} productos sanitarios
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Propuesta grupo de porcino

O Propuestas PRAN 2022-2024
- Reducir el uso global de antibidticos.
- un analisis homogéneo de los datos de consumo.
- Determinar un valor deseable

- Desarrollo de Indicadores de resistencia que permitan un mejor

conocimiento de la situacion clinico-epidemioldgica.
- Medidas especificas para la retirada del Oxido de zinc
- Desarrollo de documentos explicativos de la NLV

- Desarrollo de formacidn y comunicacion especifica

MINISTERIO agencia espanola de
2-' DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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EL CONSUMO
INDICADORES
Indicador Primario:

v Ventas/uso totales de antibidticos en mg/PCU.
Indicadores secundarios:

v' Ventas/uso de cefalosporinas 3% y 4 generacidon en

mg/PCU.
v' Ventas/uso de quinolonas especificando el porcentaje

de fluoroguinolonas en mg/PCU.
v' Ventas/uso de polimixinas en mg/PCU.

MINISTERIO h;rh’w‘:é; >Spanoia ae
22 DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios
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¢ Que os pedimos al sector?

- Continuar con la colaboraciéon y el compromiso que hemos
mantenido hasta ahora.

- Confirmando la adhesion al nuevo Reduce Antibiéticos
sector porcino

Programa
Reduce
Antibidético &

MINISTERIO v,l‘;jv,‘w'“.‘\éf; espanola de
DE SANIDAD medicamentos y
‘ productos sanitarios

23
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS B 5: PRAN
Y

¢COMO ADHERIRSE AL NUEVO PROGRAMA REDUCE ANTIBIOTICOS EN EL SECTOR PORCINO?

1 Empresa productora rellena el formulario de adhesion

. https://sinaem.aemps.es/nuevoreduceporcino

Adhesion REDUCE Porcino

!
3 e
= o= N
(1] . E :‘i - Fomulario de inscripcion
-

Se pueden adherir: A—
empresas
veterinarios

empresas farmacéuticas
asociaciones

n ssleccionados (7



https://sinaem.aemps.es/nuevoreduceporcino
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
AR

1 Empresa productora rellena el formulario de adhesion

1.  Enviando este formulario me adhiero al Programa Reduce Antibioéticos en el
Sector Porcino y me comprometo a llevar a cabo las acciones necesarias para
reducir el consumo de antibidticos dentro de los limites deseables y acordados
en el marco del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN).

2. Adjuntar los REGAs de las granjas adheridas a través de vuestras empresas
(Excel)

MINISTERIO agencia espafola de
25 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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¢COMO ADHERIRSE AL NUEVO PROGRAMA REDUCE ANTIBIOTICOS EN EL SECTOR PORCINO?

2 Empresa productora aporta datos de consumo

ANOS 2017, 2018, 2019 Y 2020

Registro: https://sinaem.aemps.es/reduce/Pages/acceso.aspx

V.4
( _’ Se os dara acceso a la plataforma de declaracion de datos.

— Os lo comunicaremos por correo.

Os rogamos que confirméis la adhesion lo antes posible.

26
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¢COMO ADHERIRSE AL NUEVO PROGRAMA REDUCE ANTIBIOTICOS EN EL SECTOR PORCINO?

3 El PRAN analiza los datos

OBJETIVO

$

Fijar limites realistas y deseables

=

27
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¢COMO ADHERIRSE AL NUEVO PROGRAMA REDUCE ANTIBIOTICOS EN EL SECTOR PORCINO?
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

4 Comunicacion dinamica entre el PRAN y las empresas

OBIJETIVO

Recibir informacion periédica para
ayudar a:

Poner en marcha medidas especificas para
conseguir reducir el consumo de antibiéticos

28
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El PRAN se compromete a

- Procesado y analisis de los datos de consumo de los antibidticos objeto

del Programa
- Siempre datos agregados
- Determinar un valor deseable por tipo de produccién
— El objetivo se fija para tres anos

- Se elaborara un informe peridédico de |la evolucidn agregada de los

adheridos al acuerdo

MINISTERIO agencia espafola de
29 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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El PRAN se compromete a

- Proporcionar informacion sobre la legislacion vigente, las directrices europeasy
las recomendaciones en materia de uso prudente de los antibidticos con
documentos directrices.

- Facilitar la retirada del 6xido de zinc sin que aumente el uso de antibidticos

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

- Proporcionar informacion y formacion especifica para el sector

- Seqguir trabajando junto con el MAPA y las CCAA para facilitar el desarrollo del
programa.

MINISTERIO agencia espafola de
30 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios
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% Renletecs Nuevo programa reduce antibioticos
W AR sector porcino

PRIMER PROGRAMA REDUCE
COLISTINA

NUEVO PLAN REDUCE
ANTIBIOTICOS

NUEVOS RETOS

230 adhesiones de

\'\ Reduccion general de
% empresas productoras

todos los antibidticos

\'\ Reduccion de casi 100%

En concreto, de aquellos
del uso de colistina

CUyO USO sed mayor

Anticiparse a la entrada
en vigor de nuevos
limites en el uso de

antimicrobianos
veterinarios

A\ Ejemplo internacional
&t/ de buenas prdcticas

Programas Reduce en
casi todos los sectores
de la produccion animal

N N
e N

www.resistenciaantibioticos.es



% haenn’ Nuevo programa reduce antibiéticos
AR sector porcino

EL PRAN ANALIZA

EMPRESA PRODUCTORA

RELLENA EL FORMULARIO S —— LOS DATOS COMUNICACION
DE ADHESION obtener los datos Silpeido tml?ajo DINAMICA ENTRE EL
de PRESVET Reduce Porcino PRAN Y LA EMPRESA

PRODUCTORA

=>

=>

https://sinaem.aemps.es/
nuevoreduceporcino

EMPRESA PRODUCTORA
APORTA DATOS DE
CONSUMO

No es solo para empresas.
También pueden adherirse
veterinarios, empresas

farmacéuticas, https://sinaem.aemps.es/
asociaciones... reduce/Pages/acceso.aspx www.resistenciaantibioticos.es
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CONCLUSIONES

La normativa es necesaria y sin dudarlo hard que el consumo se reduzca,
pero es horizontal y afecta a todos por igual.

El plan reduce viene a sumar esfuerzos para conseguir un Mismo objetivo
Darle al sector un valor anadido por la acciéon voluntaria.

El objetivo es acordar un valor deseable para el sector. Muchos ya lo tendréis
conseguido de forma individual, pero como sector adn es un reto.

Estamos seguros de que lo podemos conseguir gracias al esfuerzo colectivo.
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iMuchas gracias por tu interés!
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