Factores de riesgo y criterios para el uso de la

metafilaxia en el sector ovino

El sector de cebo de ovino espafiol, representado en INTEROVIC, ANAFRIC y
Cooperativas Agro-alimentarias de Espafa, propone al Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA), y a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), la consideracion de los
siguientes factores de riesgo para la prescripcién de tratamientos
metafilacticos. El sector eleva esta propuesta a la Administracién, ante las
dificultades detectadas para enfrentarse a los aumentos de mortalidad
registrados en cebadero en los Ultimos afios con los tratamientos terapéuticos
disponibles. El contenido de este documento es de aplicaciéon Unicamente para
el tratamiento de las patologias que componen el Complejo Respiratorio
Ovino (CRO) en el cebadero.

La propuesta consensuada por el sector, que parte de la base del principio de
acuerdo alcanzado entre el sector y la Subdireccion General de Sanidad e
Higiene Animal y Trazabilidad del MAPA, y la AEMPS el 4 de marzo de 2022,
se basa en una serie de condicionantes que los operadores interesados deben
cumplir (y poder demostrar su cumplimiento) para considerar que se cumplen
los factores de riesgo necesarios para justificar el uso de la metafilaxia, ya
que se cumplirian los requisitos de diagndstico del proceso, riesgo de
propagacién de la infeccién elevado en el grupo de animales y previamente
se ha hecho uso de las alternativas adecuadas.

Este documento no es aplicable a tratamientos curativos destinados a
corderos en los que haya sido diagnosticada alguna patologia tras el examen
clinico de un veterinario.

1. Condiciones legales del uso de la metafilaxia

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, se
considera "«metafilaxis»: administracion de un medicamento a un grupo de
animales previo diagndstico de una enfermedad clinica en parte del grupo,
con el fin de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar la
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transmision de la enfermedad a animales en estrecho contacto y en peligro y
qgue ya puedan estar infectados de forma subclinica".

Por “animales en estrecho contacto” se entiende aquellos que comparten las
mismas naves, corrales o instalaciones pertenecientes a la misma explotacién
ganadera en la que se crian los animales clinicamente enfermos sobre los que
se ha efectuado el diagndstico.

Los medicamentos antimicrobianos con fines metafiladcticos solo podran
prescribirse durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo.

No podran usarse medicamentos antimicrobianos con fines metafilacticos:

i. De forma rutinaria, ni para compensar una falta de higiene, cria
inadecuada o falta de cuidados, ni una mala gestién de las explotaciones
ganaderas.

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

El diagndstico de la enfermedad en los animales se podra realizar de alguna
de las siguientes formas:

e Si el diagndstico de los animales es realizado por un veterinario con
conocimientos epidemioldgicos suficientes de la explotacion
que pueden ser demostrados a través de un historial de visitas
en el que figure que se han realizado al menos 3 visitas en los
ultimos 6 meses, la confirmacion de la enfermedad se podra basar
sOlo en un diagnodstico clinico. No obstante, se deberan llevar a cabo
analisis microbiolégicos y de sensibilidad como minimo una vez
al aiflo, o con una frecuencia mayor si asi se establece en la ficha
técnica, y, en cualquier caso, siempre que se sospeche de falta de
eficacia del tratamiento.

e Si se lleva a cabo por parte de un veterinario sin relaciéon previa
con la explotacion, el diagndstico clinico serd considerado como un
diagndstico de urgencia, y se debera confirmar la existencia del
agente patogeno a través de una prueba laboratorial de
aislamiento etioldgico y sensibilidad.

En ambos casos el veterinario de explotacion debera proponer medidas de
mejora de higiene y manejo con el fin de limitar en el tiempo el uso de
antimicrobianos con fines metafilacticos en aquellas explotaciones en las que
se use reiteradamente.

2. Criterios que deben cumplirse por parte de los cebaderos para
poder aplicar la metafilaxia
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Para aplicar este protocolo se tendra en cuenta el consumo medio anual de
antibidticos en cebadero medido en mg/UR (unidad de referencia), teniendo
en cuenta que la UR se define como el calculo de la unidad de masa de
animales vivos susceptibles de tratamiento en un periodo determinado. El
calculo se realizara en base a entradas de animales y no a censo y se facilitara
a través de la base de datos PRESVET. Ademas los cebaderos tendran que
estar adheridos al programa reduce del PRAM.

Con objeto de garantizar que la metafilaxia no se usa de forma rutinaria, se
deberan cumplir unos consumos maximos anuales en los cebaderos:

- Cebaderos con un consumo medio inferior a 100mg/UR se considerara
gue no presentan un uso rutinario de antibiéticos, que es una de las
limitaciones que establece el Reglamento (UE) 2019/6 para aplicar
metafilaxia, garantizando que el aumento del consumo sea:

o inferior a un 10% en el afo posterior.
o 0 bien permanece por debajo de 55 mg/UR

- Cebaderos que presenten un consumo superior a 100mg/UR no podran
acogerse a las condiciones establecidas en este documento.

Si en el marco de cualquier programa de control oficial se detectara cualquier
incumplimiento vinculado a la explotacién, en especial la no notificacién a la
base de datos PRESVET, no podra aplicarse la metafilaxia en las condiciones
gque se establecen en este documento ya que no existe garantia de que ese
uso no se haga rutinariamente.

3. Prevencion y tratamientos alternativos que deben cumplirse de
forma previa al uso de la metafilaxia

La legislacion establece que el uso de un antimicrobiano en metafilaxia puede
realizarse siempre que, entre otras condiciones, no existan alternativas
apropiadas disponibles a dicho uso cuando el riesgo de propagacion de una
infeccidn o de una enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea
elevado. Por ello, en el marco de este documento, previo al uso de
antimicrobianos en metafilaxis se deberd demostrar que los cebaderos vy las
explotaciones de origen han implementado, al menos, las siguientes
estrategias alternativas en sus instalaciones:

a. El cebadero esta adherido al programa REDUCE.

b. El cebadero implementa adecuadas medidas de bioseguridad, manejo,
bienestar. Este requisito se considerara satisfecho cuando el cebadero
cuente con una certificacion en bienestar animal vigente, como Bienestar
Animal INTEROVIC Espafa (BAIE), u otros de contenido similar.

c. El transporte de los animales se realiza en estricto cumplimiento
de la normativa vigente, contando para ello los transportistas
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g.

encargados de la operacion con los debidos certificados de competencias
y formacién en bienestar animal. Previo a cada carga el ganadero solicitara
al responsable del transporte de los animales el talon que justifique el
proceso de limpieza y desinfeccidn realizado tras la ultima descarga de
animales.

Se establecerd una zona del cebadero debidamente sefalizada donde
se trasladaran los corderos susceptibles de recibir el tratamiento
metafilactico, los animales se mantendran separados hasta la finalizacién
del tratamiento.

La explotacion de origen de los animales debe contar con un Plan
Sanitario completo, que establezca medidas preventivas suficientes
para el CRO, y que, en su caso, podra incluir entre otras la vacunacion
frente a CRO en funcidon de lo establecido en el apartado g. Este Plan
Sanitario debe estar adaptado a la realidad sanitaria de cada granja, bajo
asesoramiento y supervision del veterinario de explotacion.

El cebadero de destino debe contar con un Plan Sanitario completo,
que establezca medidas preventivas suficientes para el CRO, y que, en su
caso, podra incluir entre otras la vacunacién frente a CRO en funcién de
lo establecido en el apartado g. El Plan Sanitario debe estar adaptado a la
realidad sanitaria del cebadero, bajo asesoramiento y supervision del
veterinario de explotacién y firmado tanto por el veterinario como por el
titular, incluyendo las fechas de cada modificacion.

Vacunacion: la vacunacion frente al CRO debera formar parte del
plan sanitario de la explotacion de origen o del cebadero de
destino. En funcion del sistema productivo del cebadero, la vacunacion
frente al CRO se realizaria siguiendo uno de los siguientes supuestos:

a. OPCION A. Para aquellos cebaderos que por su sistema de
produccidon reciben animales de pesos mas variados, con mayor
presencia de animales de pesos bajos, sera obligatorio vacunar
al 100% de los animales con pesos inferiores a 20 kg a su llegada
al cebadero, al ser éstos sobre los que se podria emplear un
tratamiento metafiladctico en caso de ser necesario. Los animales
con pesos superiores a 20 kg no sera necesario que sean
vacunados, ya que a efectos de este acuerdo no seran considerados
animales de riesgo y, por tanto, no son susceptibles de recibir un
posible tratamiento metafilactico.

b. OPCION B. Para aquellos cebaderos que por su sistema de
produccion reciben animales de pesos mas homogéneos, se
considera que se han utilizado las alternativas, lo que segun el
reglamento es un criterio para la aplicacién de la metafilaxia,
siempre que el 80% de los animales de Ila partida,
independientemente de su peso, vengan vacunados de origen y
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hayan transcurrido al menos 21 dias desde la finalizaciéon de la
pauta vacunal.

Dichas condiciones deben ser cumplidas en su totalidad y sin excepcion.

4. Control

No serd necesaria la autorizacidén previa por parte de la autoridad local o
regional, ya que la metafilaxia tiene cabida legal en el R(UE) 2019/6 de
medicamentos veterinarios, y se considerara justificada la metafilaxia
siempre que se cumplan los criterios establecidos en este protocolo.

A efectos del control oficial, el operador de la explotacién en la que se realice
dicho tratamiento metafildctico debe tener disponible para su control y
revision por parte de la autoridad sanitaria, los siguientes documentos:

i. Plan sanitario de las explotaciones proveedoras. Se dispondra de una
declaracién firmada por parte del proveedor de que la explotacién
cuenta con un plan sanitario que incluye el CRO, que esta disefiado por
un veterinario y es aplicado bajo su supervisién. Esta declaracion tendra
validez por un afio. Siempre que se opte por la vacunacién en origen, el
plan sanitario de la explotacion proveedora incluira la vacunacién.

ii. Plan sanitario del cebadero. Este plan debera estar disefiado por el
veterinario de explotacion y bajo su supervisién. Debera estar firmado
tanto por el veterinario como por el titular, incluyendo la fecha de cada
modificacion. Siempre que se opte por la vacunacién en destino, el plan
sanitario del cebadero incluird la vacunacion.

iii. Plano de la granja con identificacion de la zona donde se llevara a cabo
la metafilaxia.

iv. Certificados de competencia en bienestar animal de los conductores y/o
cuidadores de la empresa de transporte.

v. Certificacion en bienestar animal del cebadero como Bienestar Animal
INTEROVIC Espaia (BAIE), u otros de contenido similar.

vi. Justificacion de que esta adherido al plan reduce correspondiente.

5. Vigencia

Este documento sera revisable anualmente. En el mes de junio de cada afio
se procedera a recalcular el consumo de antibidticos maximo para considerar
que no existe un uso rutinario.

Este documento tendra una vigencia maxima de 4 afios.
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