Productos Quimico Farmacéuticos

Temas:

1.- Propuesta para la modificacién del ACUERDO por el que se modifica el
diverso por el que se establece la clasificacion y prescripciéon de los productos
farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.-
MVZ Raul Garcia Tinajero.

2.- Propuesta de modificacién del ACUERDO por el que se especifican los
productos no medicados para uso o consumo animal que se desregulan.- MVZ
Raymundo Varela Lépez.

3.- Criterios para la implementacién del Programa Nacional de Vigilancia de
la Resistencia a los Antimicrobianos.- MVZ Ofelia Flores Herndndez.
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Acuerdo por el que se modifica el diverso mediante

el cual se establece la clasificacion y prescripcion de

los productos farmacéuticos por el nivel de riesgo de
sus ingredientes activos

PROPUESTA DE MODIFICACION - GRUPO 1l

A



Ley Federal de Sanidad Animal

*REUNION ANUAL

[ )

rticulo 91.- La Secretaria estara facultada para
determinar, evaluar, dictaminar, registrar, autorizar
o certificar:

|. Las caracteristicas y especificaciones de los
productos para uso o consumo animal vy
materias primas, asi como las recomendaciones
sobre su prescripcion, aplicacion, uso vy

K consumo por animales; /




m Ley Federal de Sanidad Animal

/Articulo 103.- La Secretaria, a travg
disposiciones de sanidad animal, podra
determinar aquellos productos para uso o
consumo animal que solo podran ser
adquiridos o aplicados mediante

Receta medica emitida por meédicos

k veterinarios /
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Reglamento de la LFSA

Articulo 182. La clasificacion de los ingredientes activos
usados para la elaboracion de productos farmacéuticos
veterinarios sera publicada en el Diario Oficial de la
Federacion por la Secretaria.

\_ J

/ Articulo 183. Un mismo ingrediente activo podra ser \
clasificado en los diferentes grupos, cuando el nivel de
riesgo se vea disminuido por la concentracion del
ingrediente activo, especie animal, la via de
administracion, la forma fisica o farmacéuticay la
indicacion terapéutica del producto terminado.

/
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Reglamento de la LFSA
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Articulo 184. Para su
prescripcion y
comercializacion los ConsiuraLa
productos farmacéuticos
veterinarios, a través de
disposiciones de sanidad
animal, se clasificaran en
tres grupos:
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Reglamento LFSA
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4.7.1. La venta de estos
productos podra efectuarse
a personas fisicas o
morales que presenten una
receta médica simple,
expedida por un Médico
Veterinario con cédula

profesional.

NOM-064-Z00-2000 — Grupo li

4 A

4.7.2. Ingredientes activos
qgue pueden llegar a ser
toxicos para una
determinada especie animal,
edad o estado fisiologico, si
No se supervisa su
dosificacion y su posible
interaccion indeseable con
otros ingredientes activos.

\_ /
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4.7.3. Ingredientes activos que requieren la vigilancia de un tiempo
de retiro predeterminado tomando como base la informacion
proporcionada por los organismos internacionales reconocidos o
bien la informacion técnica internacional disponible.

\_ J

-

4.7.5. Ingredientes activos
gue induzcan reacciones de
hipersensibilidad, que
puede ser desde leves
hasta sindromes mortales

\ en animales. /
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4.7.4. Ingredientes activos que para su empleo requieran
conocimientos técnicos en farmacologia y que puedan resultar en
un dafio directo al o los pacientes y/o usuarios no profesionales en
el area, por accion directa del ingrediente activo o por la forma de

\ aplicacion del mismo. /
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POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE SE

Estructura actual del ACUERDO

ESTABLECE LA CLASIFICACION Y PRESCRIPCION DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS VETERINARIOS POR EL NIVEL DE
RIESGO DE SUS INGREDIENTES ACTIVOS

Antibioticos

Dihidroestreptomicina
Estreptomicina
Gentamicina
Kenamicina
Neomicina

Netilmicina

CLASE SUBCLASE CLASIFICACION
Grupo | Grupo ll Grupo lll
ANTIMICROBIANOS| Aminoglucédsidos Amikacina

DOF, 5-Marzo-2012
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Estructura actual del ACUERDO

INGREDIENTES ACTIVOS PROHIBIDOS Y/O RESTRINGIDOS

(Se modifica para
uedar en el grupo
e Prohibidos 'y

restringidos)

CLASE SUBCLASE CLASIFICACION
Ingrediente Dictamen
ANTIBACTERIANOS | Quinoxalinicos Olaquindox deztri%gicljaci)dsoalsgoﬁ&elneoohﬁrr]n aarr:(i)r.nales
Carbadox Prohibido para todos los Porcinos

adultos y ademas para todas las
edades de las demas especies
animales destinadas para consumo
humano.

_ Restringido el  uso oral
unicamente en la primera etapa de
desarrollo de los Porcinos, queda
prohibido el consumo de sus
roductos de estos animales.
osteriormente en la etapa final de
desarrollo podran ser para consumo
humano




PROPUESTA DE ACTUALIZACION

INGREDIENTES ACTIVOS

GRUPO Il
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Estructura propuesta ACUERDO
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INGREDIENTES ACTIVOS GRUPO I

CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

lbuprofeno
ANALGESICOS No narcéticos
Ketoprofeno
Naproxeno
Diclofenaco. Animales tratados con Fenoprofeno
diclofenaco deberan ser incinerados
o enterrados. Carprofeno

Ketorolaco
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CLASE FARMACOLOGICA PRINCIPIOS ACTIVOS
ANALGESICOS Anticonvulsivos Gabapentina
Tripelenamina
Loratadina

ANTIHISTAMINICOS

Clorfeniramina

Difenhidramina

Miperamina maleato

Fumarato de clemastina
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CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

OTROS ANTIBIOTICOS

Tiamulina

Avoparcina

Avilamicina

Vancomicina

Flavofosfolipol

Bambermicina

Flavomicina

Fosfomicina

Valnemulina

Triclosan

Enramicina

Nosiheptide
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CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

ANTIMICOTICOS

Anfotericina

Nistatina

Clotrimazol

Miconazol

Ketoconazol

ltraconazol

Fluconazol

Griseofulvina

Flucitocina

Tolnaftato

Triclosan
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CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

ECTOPARASITICIDAS

Administracion oral, parenteral,
transdérmica, percutaneay oética

Fipronil

Metopreno

Afoxolaner

Permetrina

Fluazuron

Cipermetrina

Clorpirifos

Butoxido de piperolino

Fluralaner

Spinosad

Triclorfon
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CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

PROMOTORES DE CRECIMIENTO
Y/O RENDIMIENTO
Sustancias obtenidas de
organismos genéticamente
modificados

Somatotropina bovina

Somatotropina porcina
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CLASE FARMACOLOGICA

PRINCIPIOS ACTIVOS

EXPECTORANTE

Guayacol

Orciprenalina

Guaifenesina

ANTIMUSCARINICOS

Sulfato de atropina

Hidrocloruro de dicicloverina

Bromuro de propantelina

Bromuro de butilescopolamina

Bromuro de otilonio

Bromuro de pinaverio

Trimebutina

Vetrabutin




CONSIDERACIONES GENERALES

De los principios activos antes citados se
refiere a todas las sales, precursores y
derivados quimicos.
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RECETA MEDICA SIMPLE

5.2. La receta medica simple:

* Debe ser impresa en original y dos copias.

 El original lo conservara el establecimiento que
surta el producto farmaceutico veterinario.

« Una copia la conservara el medico veterinario
qgue la prescribio o emitio.

 La otra copia sera para el usuario del producto.




RECETA MEDICA SIMPLE

*REUNION ANUAL

5.3. Datos impresos en la receta:

5.3.3. Nombre y domicilio completo del medico
veterinario.

5.3.4. Numero de cédula profesional del
medico veterinario.

5.3.5. La prescripcion debe incluir la leyenda
“Reservado al tratamiento de animales”.




RECETA MEDICA SIMPLE

&

5.3.6. Datos que se deben anotar cuando se formule la
receta:

5.3.7. La fecha de emision.

5.3.8. Nombre y domicilio de la explotacion pecuaria o del
propietario del paciente.

5.3.9. Numero de dosis y/o numero de animales que van a
ser tratados con el producto.



RECETA MEDICA SIMPLE

5.3.10. En el caso de medicamentos que se destinen para
animales cuyos productos Yy/o subproductos sean
destinados para consumo humano, debe indicarse el
tiempo de retiro previo a la postura, ordena o sacrificio de
los animales.

5.3.11. Firma del que prescribe.



PRESCRIPCION

Diagnostico clinico
Diagnostico laboratorio

Dosifica en mg 6 Ul /kg. de peso

Emlte Receta Indlca frecuencia o duracidon del TX

Meédica simple

En eI caso de ser
requerldo
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Lubi Avtowin Undugs Colianens

MEDICO VETERINARIO ZOOTECNISTA
£5 UABC-lICY @
"

CEDULA PROFESIONAL 7467095

* 5.6. Las recetas ‘
medicas simples Ly
pueden ser CALIFORNIA
expedidas tantas
Veces como
prescripciones de
la misma sean
dadas por el
médico veterinario.

Celular 646 2032864 Radio 152'183644°2 dr_lubi@hotmail.com
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* |La receta médica debe
cancelarse, retenerse

y ser custodiada por el
propietario o el
responsable de la
administracion del
establecimiento que la
surta durante un

periodo de seis meses.
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* El médico veterinario que la prescribio o
emitio debe conservar la copia de cada receta
expedida durante seis meses.

"-




VERIFICACION

ZREUNION ANUAL ()

8.1. El cumplimiento de las especificaciones y lineamientos
establecidos en esta Norma sera verificado por Personal oficial
de la Secretaria o por las Unidades de Verificacion aprobadas
gue ésta designe.

Las Unidades de Verificacion aprobadas, verificaran a peticion
de las partes involucradas, que los establecimientos cumplen
con las especificaciones zoosanitarias que se establecen para la
elaboracion, maquila, importacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, prescripcion y uso de los
productos farmacéuticos terminados a que hace referencia esta
Norma.
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CONCLUSIONES

e E| Comité No. 19, recomienda actualizar el
“ACUERDO por el que se modifica el diverso
mediante el cual se establece |la clasificacion y
prescripcion de los productos farmaceéuticos
por el nivel de riesgo de sus ingredientes”
para incluir en el listado VIGENTE de
ingredientes activos clasificados en el Grupo Il
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GRACIAS POR SU ATENCION

MVZ. RAUL GARCIA TINAJERO
Comite 19 CONASA

rgtinajero@prodigy.net.mx
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PROPUESTA DE MODIFICACION AL ACUERDO
POR EL QUE SE ESPECIFICAN LOS PRODUCTOS
NO MEDICADOS PARA USO O CONSUMO ANIMAL
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DESREGULADOS

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
FRANCISCO JAVIER MAYORGA CASTANEDA, Secretario de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en lo dispuesto en los articulos
35, fracciones IV y XXII de la Ley Organica de la Administracidon Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 6, fracciones |, Il, XIlI, XIV y LI; 91,
fracciones Iy Il; 92, 94, 96, 97, 101 y 102 de la Ley Federal de Sanidad Animal y 49, fracciones I, Il y VIl del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacidn, y

CONSIDERANDO

Que en los términos del articulo 92 de la Ley Federal de Sanidad Animal, es atribucidn de la Secretaria determinar aquellos productos para uso o consumo animal que por
sus condiciones de sanidad, inocuidad, eficacia, y riesgo requieran de registro o autorizacion;

Que actualmente existen productos que son regulados y que no representan un riesgo zoosanitario, que no tienen efectos toxicos y no implican un riesgo para la salud, ya
que no tienen efectos terapéuticos y no tienen efectos residuales en los tejidos animales que puedan repercutir en la salud animal y que por lo tanto no es necesario
restringir o prohibir su empleo, y

Que es pertinente llevar a cabo acciones de desregulacidn, que sin poner en riesgo la salud animal, apoyen la productividad o competitividad de los sectores productivos
de productos destinados para uso o consumo animal, manteniendo las medidas de seguridad necesarias para el control de dichos productos, por lo que he tenido a bien
expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ESPECIFICAN LOS PRODUCTOS NO MEDICADOS PARA USO O CONSUMO ANIMAL QUE SE DESREGULAN

Articulo 1. El presente Acuerdo tiene por objeto establecer los productos que por no representar riesgo sanitario en el uso y consumo animal, no requieren de registro o
autorizacion por parte de la Secretaria.

Articulo 2. El presente Acuerdo tendra aplicacion en el territorio nacional, respecto a la produccion y comercializacidn de los productos a que el mismo se refiere.
Articulo 3. Los productos que estardn exentos de registro o autorizacion y que por lo tanto se podran producir y comercializar libremente, serdn los siguientes:

[ Productos elaborados con vitaminas, minerales, aminoacidos o carbohidratos o la combinacion de éstos, de origen vegetal o sintético y que sean
administrados por via oral;

Il. Arenas para excretas de gatos;

1. Polvos secantes de origen mineral para animales recién nacidos;

Iv. Desengrasantes para equipo e instalaciones pecuarias, siempre que no estén en contacto directo con los animales;

V. Eliminadores de bolas de pelos para gatos, elaborados con glicerina o aceites minerales o vegetales, que sean aplicados por via oral;
VL. Colorantes de origen vegetal para el pelo y plumas de los animales;

VII. Lapiz graso para marcar al ganado; y

VIII. Repelentes utilizados para evitar el marcaje de territorio de los animales.

Articulo 4. Las empresas dedicadas a la produccién y comercializacidn de los productos establecidos en el articulo anterior, deberan seguir cumpliendo con lo dispuesto
en los puntos 4, 5y 6 de la “NOM-059-Z00-1997, Salud Animal. Especificaciones de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o
consumo por éstos. Manejo técnico de material publicitario”.

Articulo 5. La Secretaria emitira, a peticion de parte, los certificados de libre venta y de origen, respecto de los productos a que se refiere el presente Acuerdo.
TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Acuerdo entrard en vigor a los treinta dias posteriores a su publicacion en el Diario Oficial de la Federacidn.

SEGUNDO. Los registros o autorizaciones relativas a los productos a que se refiere el presente Acuerdo que se hubieren expedido previamente al inicio de la vigencia del
presente instrumento, serdn revocados.

México, D.F., a 5 de noviembre de 2010.- El Secretario de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacidn, Francisco Javier Mayorga Castafieda.- Rubrica.
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» El acuerdo del 5 de noviembre del 20
gue constaba de cinco articulos y dos
transitorios tenia en su articulo 3° siet
productos que estarian exentos de
registro o autorizacion; este acuerdo a |
fecha esta vigente.
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Se propone incorporar al articulo 3° diecisiete in
mas:

» IX. Los productos para la higiene, belleza,
perfumeria y cosmeticos, presentacion en cualqu
estado fisico, de apllcacmn topica en piel o pelo,
efectos profllactlcos o terapeuticos, que contenga
vitaminas, extractos de plantas grado cosmetico y
sean Unicamente para efectos de belleza.

» X. Productos de aseo para el lavado o limpieza de
objetos o areas especificas de locales y las que
proporcionen un determinado aroma al ambiente,
resentacion de cualquier estado fisico, quedan
comprendidos jabones, detergentes, llmpladore
blanqueadores, almidones para uso externo,
desmanchadores, desodorantes y aromatizan
ambientales.
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Xl. Desinfectantes y sanitizantes para instrumental médico y supe
inertes como pisos, paredes y techos de locales o instalaciones in
pecuarias, presentacion en cualquier estado fisico y que no tenga
directo con los animales.

XIl. Dispositivos médicos de uso veterinario, incluyen los productos'd
siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcio
insumos de uso odontologico, materiales quirurgicos y de curacion asi
productos higiénicos, tales como sustancias, mezcla de sustancias, ma
empleados solos 0 en combinacion como auxiliares en el tratamiento,

prevencion de enfermedades y de discapacidad, asi como los empleados
reemplazo, correccion, modificacion o restauracion de la anatomia o pro
fisiologicos en animales.

XIIl. Preparaciones a base de flores, plantas y sus partes o sus extractos,
aceites esenciales, sustancias aromaticas naturales o sintéticas y analogos
sintéticos de feromonas, siempre y cuando su funcion en los animales se
Unicamente auxiliar en procesos etologicos o conductuales como meto
refuerzo positivo para acondicionamiento o adaptacion a entornos y
situaciones nuevas y cuya aplicacion sea utilizando dispositivos co
aspersores o vaporizadores al ambiente, collares, brazaletes, ar
de identificacion.
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* XIV. Equipos, artefactos, accesorios y chips destinados para la identificacion o
la contencion de los animales, fabricados de metal, plastico, cuero o madera.

* XV. Levaduras muertas, paredes celulares, productos de la fermentacion de
levaduras y hongos m1scehales para uso en la elaboracion de productos
aliménfticios para animales, cuando se utilicen como apofte de proteinas en su
alimentacion.

* XVI. Prebiodticos utilizados para estimular de manera selectiva el crecimiento y
la actividad de las bacterias benéficas bifidobacterias y lactobacilos, inulina y
fructooligosacaridos, cuando se utilicen como aporte de proteinas en
alimentos para animales.

* XVIL Probioticos administrados por via oral directa o mezclados con el |
alimento terminado para animales, siempre y cuando provengan de cepas
estandarizadas y reconocidas internacionalmente y se suministren en

concentraciones que se hayan demostrado mejorar o favorecer la eficiencia
alimenticia.

® ®

—— — —————————— ———
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* XVIII. Enzimas de origen sintético utilizadas como aditivos en la
elaboracién de alimentos para consumo por animales.

* XIX. Harinas obtenidas a partir de algas marinas para uso alimenticio

NSRS
cnNn anmyaics.

* XX. Colorantes, pigmentantes y saborizantes de origen vegetal o
sintético en concentraciones y grado alimenticio, para uso en la
elaboracion de alimentos para animales.

* XXI. Edulcorantes de origen vegetal, tales como miel, aziacar de cana,
jarabe de agave, melaza de cana, glucosa, fructosa, sacarosa y sorbitol.

* XXII. Yodo y sus derivados, en concentraciones y grado alimenticio,
utilizados en la elaboracion de alimentos para animales, en presentacion

=

(J para ser administrado por via oral. ®

~—— e
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* XXIII. Premios, botanas y golosinas masticables para consumo
por animales de compania, a base de carnazas, orejas, pezunas,
viriles y huesos; siempre y cuando hayan sido sometidos a
tratamiento térmico o quimico para la coccion o deshidratacion.

* XXIV. Kits o equipos para diagnostico de enfermedades que
contengan anticuetpos, proteinas o fracciones antigénicas que no
representen riesgo zoosanitario. Quedan excluidos aquellos kits o
equipos que se destinen al diagnostico que contengan
anticuerpos de enfermedades exoticas y los que se utilizan en
campafia zoosanitaria, de acuerdo al oficio

B00.02.08.02.02.4024 /2013 con fecha del 23 de Septiembre del
2013.

* XXV. Repelentes y atrayentes de origen natural o sintético
utilizados para evitar el marcaje de territorio de los animales.

o

— —— — ———————————
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* Asimismo se propone incorporar en el acuerdo los sigutentes

articulos:

* Articulo 6.- Los establecimientos que elaboren, importen,
distribuyan o comercialicen productos para uso y consumo
animal, incluidos en el presente Acuerdo, estan obligados a dar
aviso de inicio de funcionamiento a la Secretaria, en términos de
los Articulos 105 y 110 de la Ley Federal de Sanidad Animal y

197 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y
disposiciones complementarias.

* Articulo 7.- Los establecimiento que intervengan en la |
elaboracion, importacion, distribucion o comercializacion de los i
productos motivo del presente Acuerdo, asumen la |
responsabilidad de la inocuidad, calidad, eficacia y eficiencia de

__los mismos.
®
“P——
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* Articulo 8.- Sin menoscabo de otras disposiciones en la materia
aplicables, deben cumplir, en lo conducente, con lo establecido en el

articulo 8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-0O12-Z00-1993,

“Especificaciones para la regulacion de productos quimicos,

farmacéuticos, biol6gicos y alimenticios para uso en animales o
consumo por éstos”, en lo relativo al etiquetado del producto.

* Articulo 9.- Las etiquetas, empaques, envases y embalajes de los
productos a que hace alusion el presente Acuerdo, no deben ostentar
propiedades terapéuticas o profilacticas y deben de tener la leyenda
“Desregulado no medicado” o “Producto Desregulado™ senalando el
articulo y la fraccion referente del presente Acuerdo.

—— —— B e

J
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& Articulo 10.- El material publicitario emitido por
los establecimientos elaboradores, importadores,
distribuidores o comercializadores de los productos
desregulados motivo del presente Acuerdo no
estan exentos del cumplimiento de la NOM-059-
Z00-1997, “Especificaciones de productos
quimicos, farmaceuticos, biologicos y alimenticios
para uso en animales o consumo por estos. Manejo
tecnico del material publicitario”.

& Articulo 11.- Los productos motivo del presente
Acuerdo, son responsabilidad de quien los elabore
o 1importe, distribuya, comercialice y de quien los
adquiera, suministre o recomiende.
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& Articulo 12.- Los productos importados motivo del
presente Acuerdo deben cumplir con los requisitos
zoosanitarios que la Secretaria establezca para su
Ingreso a territorio nacional.

& Articulo 13.- La Secretaria podra verificar en
cualquier tiempo y lugar, en los términos previstos
los establecimientos y productos motivo del
presente Acuerdo.



DESREGULADOS

Los articulos transitorios propuestos son:

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Los registros o autorizaciones de los productos
desregulados motivo del presente Acuerdo, que fueron expedidos
previamente a la vigencia del presente 1nstrumento seran revocados. Los
titulares de la regulacion deben entregar a la Secretaria los documentos
originales comprobatorios del registro o autorizacion para su cancelacion
en cumplimiento del articulo 372 del Reglamento de la Ley Federal de
Sanidad Animal.

TERCERO: En el supuesto de que algun producto desregulado
considerado en el articulo tercero del presente Acuerdo, llegara a causar
algun efecto que afecte la salud humana o animal, la Secretaria lo retirara
y prohibira su comercializacion.
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RESISTENCIA A LOS
ANTIMICROBIANOS

MVZ Ofelia Flores Hernandez
— MVZ Rogelio Estrada Rodriguez
. . Noviembre, 2016
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ANTECEDENTES

La ONU proyecta que la poblacion mundial alcanzara mas de 9 mil millones de
habitantes para mediados de este siglo y demanda |la necesidad de un 100% de
incremento en la produccion mundial de alimentos para el afo 2050.

La FAO ha declarado que el 70% del suministro de estos alimentos debera
proceder del uso eficiente y mejorado de la tecnologia nuevas y de las ya
existentes (solo el 10% provendra de aumentar la intensidad de los cultivos y 20%
de tierras de cultivo agregadas).

Los organismos internacionales en materia de salud (OMS, ONU, OPS, FAO, OIE,
OIRSA, Codex alimentarius), han manifestado creciente preocupacion, ejecutando
numerosas actividades para atender la problematica para promover y demostrar
el enfoque de “Una Sola Salud”

OMS, FAO, OIE ha conjuntado acciones sobre la resistencia a los antimicrobianos
y el control de las cantidades de antimicrobianos que se utilizan en la produccion
animal.
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«Una Salud»

Estrategia mundial de gestion de riesgos en la
" interaccién entre los Ecosistemas - Animal - Hombre

()i( \\W sf@ World Health
’ &% Organization
]
3 Prioridades "%9
?

Rabia

Control mundial de la rabia
canina

Resistencia a los

Gripes zoonbticas antimicrobianos
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Muertes atribuibles a RAM — 2050

AMR in 2050
10 million

Tetanus
60,000 B

Road traffic
accldgg!:s
1.2 million 3 B,
n“:““:“3 * AMR now /

700,000
(low estimate)

Cancer
8.2 million

Measles % ) - N Cholera
130,000 7 X 100,000—
120,000
r(’v Il‘.
v‘vv’ .I\‘.
Diarrhoeal /
disease &7 AN Diabetes

1.4 million 1.5 million

Organizacion (7@, Organizacion
ahamericana Y Mundial de la Salud

de la Salud =
ws Americas
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Estimated minimum number of illnesses and
deaths caused by antibiotic resistance*:

2 9 049, 442 illnesses,
23,000~

*bacteria and fungus included in this report

Estimated minimum number of illnesses and
death due to Clostridium difficile (C. difficile),

a unique bacterial infection that, although

not significantly resistant to the drugs used to
treat it, is directly related to antibiotic use and
resistance:

At least 250, 000 illnesses,
14 000 deaths
L

WHERE DO INFECTIONS HAPPEN?

Antibiotic-resistant infections can happen anywhere. Data show that A
. . '4 U.S. Department of
most happen in the general community; however, most deaths related 1 . Health and Human Services
to antibiotic resistance happen in healthcare settings, such as hospitals 3 Centers for Disease
5 Control and Prevention
and nursing homes.
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Table 5. Mean Cost and Length of Stay for Patients with Antimicrobial-Resistant In-
fection (ARI), Compared with Matched Control Subjects

Patients Patients Mean

Propensity score with ARI without AR difference P
Propensity score 2°

No. of patients 169 169

Total cost, US$ b3,863 £ 60,720 24,794 = 23,231 29,069 <.001
Total length of stay, days 238 + 20.3 12.8 =+ 10.2 11.0 <.001
Propensity score 3°

No. of patients 138 138

Total cost, US$ 52,211 + 59456 31,003 = 26,325 21,208 <.001

Total length of stay, days 225 + 201 1569 + 11.3 6.7 <.001

NOTE. Data are mean + standard deviation, unless otherwise indicated.

® Comorbidities, surgery, and intensive care unit stay.
® Comorbidities, surgery, intensive care unit stay, and health care—acquired infection.

S 2y Organizacion

3 ﬁ\ Organizacién
il Panamericana

s,f 5
Ameéricas

&4 de la Salud
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® Resistencia a Macrolidos en Campylobacter coli en cerdos y el consumo
de tilosina para estimular el crecimiento y la terapia en Dinamarca, 1995-2006,
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Resistance Rates (%) Spain
Value 8 /)"
High : 100 [ © 74 )
Canary Islands i
Low : >0 Portugal i
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(=}
777 No data (Ms) e || =
No data (non-MS) Bisiske
[:] Qualitative data France
, Loy [E] Dirio Oficl e b Unin Europea 14112013
oo
Latvia DECISIONES
- g Lithuania ™~ /
“United Kingdom 2 - b / Frenc
2~ 9 Netherlnds e 3 Poland — i DECISION DE EECUCION DE LA COMISION
‘ i de 12 de novienmbre de 2013
| Guadefoupe | | sobre e sguimint s noficion de resstenade s buctera oondticas  comensilesa los
M I“I : [noifcads on e mimero €(2013) 7145]
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Reunion QUi
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Figure CA13. Spatial distribution of ciprofloxacin resistance among Campylobacter jejuni

Fuente: Paule Carnat-Gautier French Ministry of Agriculture
from Gallus gallus in countries reporting quantitative data in 2008
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Objetivos estratégicos

Objetivo 1: Mejorar la concienciacion y la comprension con
respecto a la resistencia a los antimicrobianos mediante una
comunicacion, una educacién y una capacitacion eficaces.

The FAQ-OIE-WHO

Objetivo 2: Reforzar los conocimientos y la base cientifica a Collabhoration
través de la vigilancia y la investigacion. sharng responsiiiies

and coordinating global activities
to address health risks at the
animal-human-ecosystems interfaces

Objetivo 3: Reducir la incidencia de las infecciones mediante
medidas eficaces de saneamiento, higiene y prevencion de las

A Tripartite Concept Note

infecciones. G/ : W@%
O (@)
Objetivo 4: Uso optimo de los antimicrobianos en la salud
humana y animal.
Objetivo 5: Preparar argumentos econdmicos a favor de una CAS L
inversion sostenible que tenga en cuenta las necesidades de B
todos los paises, y aumentar la inversidon en nuevos GLOBAL ACTION PLAN
: . : . ON ANTIMICROBIAL
medicamentos, medios de diagndstico, vacunas y otras T

intervenciones.

23 World Health
Organization
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ENTORNO GLOBAL

Compromisos

Endurecer la regulacion de los
antimicrobianos,

mejorar el conocimiento y la concienciacion,
promover las mejores practicas,
fomentar enfoques innovadores utilizando

alternativas a los antimicrobianos y nuevas
tecnologias para el diagndstico y las vacunas.

SENASICA

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD,
INOCUIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

# Welcome to the United Nations

3 Navigation

////////

(2R, GENERAL

\1\ )/ ASSEMBLY OF

=><< THEUNITED
NATIONS
President of the 71st

session
« All Events

This event has passed.

High-level Meeting on Antimicrobial Resistance

September 21 @ 10:00 am - 6:00 pm

BERAE 100
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Organizacion de
las Naciones
Unidas para la
Agriculturay la
Alimentacion
Organizacion (FAO) Organizacion

Organizacion

: dP:l;:nsn:;lllzana Mundial de Mundial de
D@ s sesona la Salud Sanidad

(OMS) (OPS) Animal (OIE)

Organismo

Internacional | Organizacion “'/)/

Regional de Mundial de \_/
Sanidad Comercio ~ /

Agropecuaria (omC)

(OIRSA) - WTO OMC
<

Instituto
Interamericano
de Cooperacion CODEX

para la ALIMENTARIUS
Agricultura
(lICA)

CODEX alimentarive. e
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AGENDA PARA LA ATENCION DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

ACTIVIDADES

2011

2013

2014

2015

“HIGH-LEVEL TECHNICAL MEETING TO ADRESS HEALTH
RISKS AL THE HUMAN-ANIMAL-ECOSYSTEM INTERFACES

NOVIEMBRE
MEXICO, D.F.

CONFERENCIA MUNDIAL DE LA OIE SOBRE EL USO
RESPONSABLE Y PRUDENTE DE LOS AGENTES
ANTIMICROBIANOS PARA ANIMALES

MARZO
PARIS,
FRANCIA

CONGRESO DE LA ASOCIACION MEXICA DE ESPECIALISTAS
EN AVES (AMENA)
ANTIMICROBIANOS USO Y ABUSO EN LA AVICULTURA

MAYO
IXTAPA,
MEXICO

TALLER PARA LA VIGILANCIA INTEGRADA DE LA
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANAS
SENASICA / OPS

ABRIL

MEXICO, D.F.

TALLER DE CAPACITACION PARA PUNTOS FOCALES DE
PRODUCTOS DE LA OIE SOBRE RESITENCIA
ANTIMICROBIANA

AGOSTO
OTAWA,
CANADA

TALLER SOBRE RESITENCIA ANTIMICROBIANA
COMITE DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE LAS
AMERICAS

NOVIEMBRE
ANTIGUA
GUATEMALA

“REUNION CONJUNTA DE LA RED LATINOAMERICANA DE
VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA
(RELAVRA) Y LA RED MUNDIAL DE ENFERMEDADES

TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS

AGOSTO
COSTA RICA
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AGENDA PARA LA ATENCION DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

ACTIVIDADES 2016
PRIMERA REUNION REGIONAL DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA MAYO
LIMA, PERU
WILTON PARK MEETING: A ONE HEALTH APPROACH TO BUILDING ANTIMICROBIAL RESISTANCE JuLlo,
NATIONAL ACTION PLANS IN MIDDLE AND LOW INCOME COUNTRIES LONDRES,
INGLATERRA
CONGRESO DE LA ASOCIACION MEXICANA DE MEDICOS VETERINARIOS ESPECIALISTAS EN JULIO
CERDOS (AMVEC) VERACRUZ,
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN CERDOS MEXICO
JORNADAS DE ANALISIS Y SENSIBILIZACION EN USO ADECUADO DE MEDICAMENTOS AGOSTO
VETERINARIOS Y USO RELACION CON LO LiMITES MAXIMOS DE RESIDUOS SAN JOSE, COSTA
RICA
PROGRAMAS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA EN EL USO DE LOS ANTIMICROBIANOS Y DE LA SEPTIEMBRE
RESISTENCIA A ELLOS EN LA AGRICULTURA SAN JOSE, COSTA
RICA
TALLER DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA NOVIEMBRE
SEMINARIO DE REGISTRO Y CONTROL DE PRODUCTOS VETERINARIOS DEL COMITE DE RIVIERA MAYA,
MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE LAS AMERICAS DE LA OIE (CAMEVET) MEXICO
NOVIEMBRE
CONVENCION ANUAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA (INFARVET/CANIFARMA) | PUERTO VALLARTA,

MEXICO
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COMPROMISOS :
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ANALISIS DE RIESGO

COMISION FEDERAL EPIDEMIOLOGIA

PARA LA PROTECCION 2
CONTRA RIESGOS CERTIFICACION BUENAS

’ SECRETARIA DE SANITARIOS PRACTICAS DE PRODUCCION

SALUD CERTIFICACION DE BUENAS

PRACTICAS DE

DIRECCION GENERAL MANUEACTURA

DE EPIDEMIOLOGIA

CONTROL DE PLANTAS DE

SACRIFICIO Y
PROCESAMIENTO

REGISTRO Y CONTROL E
SECRETARIA DE MEDICAMENTOS Y

AGRICULTURA SERVICIO NACIONAL ALIMENTOS

( DE SANIDAD Y
GANADERIA, CONTROL DE PUNTOS DE

DESARROLLO RURAL CALIDAD Ve
PESCA Y AGROALIMENTARIA

ALIMENTACION - v LABORATORIOS ANALITICOS
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DISTRIBUIDORA

S DE FARMACIAS LABORATORIOS

PRODUCTOS DE
IS FARMACEUTIC DIAGNOSTICO [ S

LABORATOSIOS |~ 0S v
FARMACEUTIC HOSPITALES
(O

MEDICOS CLINICAS Y
VETERINARIOS CONSULTORIOS

\J \J

UNIVERSIDA

MEDICOS DES

—_—
DUENO DEL
PACIENTE
ANIMAL

CENTROS DE

INVESTIGACION

—_—
DEPENDENCI
AS DE
GOBIERNO

PACIENTE
HUMANO
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MARCO JURIDICO ZOOSANITARIO

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
e Ley Organica de la Administracion Publica Federal

Ley de Desarrollo Rural Sustentable

e Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

Ley Federal de Procedimiento Administrativo

ﬂ

Ley General de Pes:ay Ley Federal Ley Federal Ley de Ley de

Acuacultura ) de Sanidad 2% de Sanidad . Biosegurida Productos
Sustentable / Animal / Vegetal / dde OGM’S// Organicos /
N ,

19 de marzo de 2008 7 de febrero de 2006

Reglamentos: Normas Oficiales Decretos, Acuerdos,

. Lineamientos
* Mexicanas . ’
RLFSA Manuales,Circulares
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REGULACION MEXICANA PARA ANTIMICROBIANOS

NOM-012-Z00-1993. “Especificaciones para
la regulacion de productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios
para uso en animales o consumo por éstos”.

NOM-022-Z0O0-1995 “Caracteristicas vy
especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de
establecimientos que comercializan
productos quimicos, farmacéuticos,
biologicos y alimenticios para uso en
animales o consumo por estos”.

NOM-025-Z00-1995. “Caracteristicas y
especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de
establecimientos que fabriquen productos
alimenticios para uso en animales o
consumo por éstos”.

NOM-040-Z00-1995. “Especificaciones para
la comercializacion de sales puras
antimicrobianas para uso en animales o
consumo por éstos.

NOM-064-Z00-2000.“Lineamientos para la
clasificacion y prescripcion de productos
farmacéuticos veterinarios por el nivel de
riesgo de sus ingredientes activos.

Acuerdo por el que se establece la
clasificacion y prescripcion de los productos
farmacéuticos veterinarios por el nivel de
riesgo de sus ingredientes activos.

NOM-059-Z00-1997. “Salud Animal.
Especificaciones de productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios
para uso en animales o consumo por éstos.
Manejo técnico del material publicitario.

ACUERDO por el que se establecen los
criterios para determinar los limites
maximos de  residuos  téxicos vy
contaminantes, de funcionamiento de
métodos analiticos, el programa nacional
de control y monitoreo de residuos toxicos
en los bienes de origen animal, recursos
acuicolas y pesqueros, y programa de
monitoreo de residuos toxicos en animales,
asi como el médulo de consulta, los cuales
se encuentran regulados por la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion.

Guia para el buen uso de
productos farmacéuticos
veterinarios, publicada en
septiembre de 2011.

Acuerdo que regula las buenas
practicas de manufactura en la
industria farmacéutica y de los
alimentos para uso o consumo
por animales (avance 75% ).

Acuerdo por el que se establecen
los requisitos para la regulacion
de productos biolégicos
empleados en investigacion,
diagndstico, prevencion y control
de enfermedades que afectan a
los animales domésticos (avance
80% ).

Guias de farmacovigilancia para
reporte de reacciones adversas
(avance 60% ).
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SITUACION DEL REGISTROS DE PRODUCTOS VETERINARIOS EN MEXICO

 Total de productos registrados en México para uso o consumo
animal 10, 563

B BIOLOGICOS
B FARMACEUTICOS
1 OTROS

e Total de productos farmacéuticos para uso o consumo animal 4715

m ANTIMICROBIANOS
B DESPARASITANTES

B ANTIINFLAMATORIOS
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Distribucion en % de los productos antimicrobianos utilizados en
animales de produccion.

OVINOS Y
CAPRINOS,
0.9

PAVOS, CONEJOS
0.3 , olz
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MICROORGANISMOS EN COMUN PARA MEDICINA
VETERINARIA'Y HUMANA

Microorganismos patoégenos en alimentos

Bacilos Gram

Bacterias Gram

Bacterias Bacterias Gram Positivos " Bacilos Gram
. . Cocos Gram positivos "
Entéricas Gram Negativas " esporulados positivos no
. . o positivos . esporulados
Negativa oxidasa positiva aerobios : esporulados
: aerobios
facultativos
N N
Salmonella Listeria
Vibrio cholerae
Salmonella enteritidis monocytogenes
Salmonella typhimurium . /ﬁ Clostridium
- ) botulinum
Vibrio parahemolyticus
Shigella J ) rF 3
bei——
Escherichia Coli Vibrio vulnificus Staphylococcus aureus Bacillus cereus
patogenos ﬁ
E.coli enteropatégena P
E. coli enteretoxigénica Es piri los
Ecoll e’;:-ti:),;nvaswa Aeromonas hydrophila . Cam,? y !Ob_a‘:ter
enterohemorragica Clostridium Jejuni
E. coli enteroadherente per] fingens
E.coli enteroagregativa
Plesiomonas shigelloides
Yersinia enterocolitica \ J \ / L /

\




SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION

SENASICA

SERVICIO NACICTN.I.I. DE SANIDAD,
AGMLMWTARL\

ANTIMICROBIANOS REGISTRADOS EN MEXICO

Clasificacion Principio Activo

B-lactamicos Amoxicilina, Ampicilina, Penicilina G (Benzatinica y Procainica)
Diaminopirimidinas Trimetoprim
Fluoroquinolonas Ciprofloxacina, Difloxacilina

Lincosamidas/Aminoglucésido Lincosamida/Espectinomectina

Macrélidos/Aminoglucdsidos Tilosina/gentamicina

Sulfonametoxazol/Trimetoprim
Sulfadoxina/Trimetoprim

Sulfonamidas/Dianopirimidinas Sulfagquinoxalina/Trimetoprim

Sulfacloropiridizina/Trimetoprim
Sulfamerazina/Trimetoprim

Tetraciclinas/Macrdélidos Oxitetraciclina/Eritromicina




ANTIMICROBIANOS DEL CUADRO BASICO DEL SECTOR SALUD 2016

* AMINOGLUCOSIDOS:

* AMIKACINA

¢ ESTREPTOMICINA

* GENTAMICINA

* NEOMICINA

*B-LACTAMICOS:

* AMOXICILINA

¢ AMOXICILINA/ACIDO CALVULONICO
* AMPICILINA

* BENCILPENICILINA BENZATINICA
COMPUESTA

* BENCILPENICILINA PROCAINICA
* BENCILPENICILINA SODICA

* BENZATINA BENCILPENICILINA
¢ DICLOXACILINA

¢ IMIPENEM

* MEROPENEM

* MACROLIDO:

* AZITROMICINA

¢ CLARITROMICINA

¢ ERITROMICINA

* CEFALOSPORINA:

¢ CEFALOTINA

¢ CEFEPIMA

¢ CEFOTAXIMA

* CEFTAZIDIMA

* CEFTRIAZONA

* CEFUROXIMA

* FLUOROQUINOLONAS:

* CIPROFLOXACINO

¢ LINCOSAMIDA:

¢ CLINDAMICINA

* TETRACICLINA:

¢ DOXICICLINA

¢ TETRACICLINA

¢ QUINOLONAS:

¢ LEVOFLOXACINO

* MOXIFLOXACINO

* NITROFURANOS:

* NITROFURANTOINA

* RIFAMICINA:

¢ RIFAMPICINA

¢ RIFAXIMINA

¢ DIAMINOPIRIMIDINA/SULFONAMI
¢ SULFAMETOXAZOL/TRIMETOPRIM

LISTADO DE ANTIMICROBIANOS DE USO COMUN AVES/HUMANOS

SAGARPA
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*AMINOGLUCOSIDOS

*GENTAMICINA
*ESTREPTOMICINA
*NEOMICINA
*ACIDO NALIDIXICO

*B-LACTAMICOS
PENICILINICOS:

¢ AMOXICILINA
¢ AMPICILINA

*PENICILINA G
PROCAINICA

*PENICILINA G
BENZATINICA

*DICLOXACILINA
*CEFALOSPORINAS:
*CEFALEXINA
*CEFTRIAXONA

*DIAMINOPIRIMIDIN
A/SULFONAMIDA

*SULFAMETOXAZOL/T
RIMETOPRIM

*FLUOROQUINOLONA
*CIPROFLAXINO
*ENROFLOXACINA
*LINCOSAMIDA
*LINCOMICINA
*CLINDAMICINA
*MACROLIDO
*ERITROMICINA
*TETRACICLINAS
*OXITETRACICLINA
*CLORTETRACICLINA
*DOXICICLINA
*TETRACICLINA

MONITOREO DE Salmonella en InDRE “Muestras intrahospitalarias y de alimentos”

¢ ACIDO NALIDIXICO

* AMOXICILINA/
ACIDO
CLAVULONICO

e AMPICILINA
e CIPROFLOXACINA
e TETRACICLINA

e CEFOXITINA

e CEFOTAXIMA

e CEFTAZIDIMA

e CLORANFENICOL

e COTRIMOXAZOL

* NITROFURANTOINA

e1. Uso en aves +
humanos +
monitoreados por INDRE

SENASICA

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD,
INOCUIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

e ACIDO NALIDIXICO (1)
e AMOXICILINA (1)
e AMPICILINA (1)
e CIPROFLOXACINA (1)
e TETRACICLINAS (1)

e OXITETRACICLINA (2)
« KANAMICINA (2)
 ENROFLOXACINA (2)
o GENTAMICINA (2)
o ESTREPTOMICINA (2)
o LINCOSAMIDA (2)
o CEFTIOFUR (2)

e FLORFERNICOL (2)
e CEFTRIAXONA (2)

e COLISTINA (2)

e SULFAMETOXASOL/TRIMETOPRIM (2)

e 1. Aves + Humanos + InDRE

e 2. Aves/Humanos/de importancia
para los organismos internacionales
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PROGRAMA DE
REDUCCION DE FARMACOVIGILANCIA
PATOGENOS

PROGRAMA
NACIONAL DE
MONIRTOREO Y
CONTROL DE
RESIDUOS TOXICOS

BUEN USO DE
MEDICAMENTOS

PROGRAMAS DE
VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

BUNAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

PROGRAMAS DE
BUENAS PRACTICA NORMALIZACION Y
DE PRODUCCION M MEJORA
REGULATORIA
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/" Debilidades N\

D1. Insuficiente nimero del personal

D2. Limitada situacion financiera (presupuesto)

D3. Falta de experiencia en el tema RAM integrada al
sector humano y veterinario

D4. Falta de capacitacién del personal en torno al tema
D5. Normativa no actualizada

D6. Espacio fisico (oficinas)

D7.0portunidades de vinculacidon con las Secretarias de
Salud y la de Recursos Naturales y Medio Ambiente

D8. Limitantes en Sistema de computo para la

@Ieccién y procesamiento de informacién /
ﬂo rtalezas \

F1. Normativa en vias de actualizacion

F2. Comunicacion con la industria farmacéutica
F3. Red de laboratorios de diagndstico de
biologia molecular en Salud Animal (13 BSL2)

F4. Sistema de Rastros TIF

F5. Laboratorio de diagndstico para la deteccién
de organismos patdgenos

F6. 3 laboratorios BSL2 Movil

F7. Vinculacién con OIE/OPS/OMS/FAO

F8. Sistema de Vigilancia Epidemioldgica

o /

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD,
INOCUIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

@ SENASICA

/Amenazas \

Al. Regulacidn con tiempos prolongados para actualizar, mejorar o ampliar
A2. Conflictos gremiales con la industria farmacéutica, empresas de
produccién animal, unidades de produccién animal

A3. Cambios en la legislacion no coordinados entre dependencias de
gobierno

A4. Capacidades de los llaboratorios de diagnostico

A5. Imprevistos con los laboratorios de diagndstico

A6. Poca o nula participacion de las empresas involucradas en la deteccidn
de microorganismos patégenos resistentes en unidades de produccién

\ %
/Oportunidades \

O1. Regulacién favorable

02. Reporte periddico de importacion de sales puras antimicrobianas,
produccién y comercializacion de productos

03. Diagndstico oportuno en poco tiempo (unidades moviles)

O4. Rastreo de patégenos como primer elemento seleccionado para dar
seguimiento a RAM

05. Toma de muestras en rastros TIF y posterior la toma de muestras de
rastros NO TIF, distribuidoras y puntos de venta.

06. Técnicas de laboratorio para la deteccidon de patdgenos

07. Esquema de recepcidon por parte de los Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica en salud humana y animal (Reporte de cepas con expresion
de la RAM)




LNDCUIDAD Y CALID

Programa Mexicano
de Vigilancia a la
Resistencia
Antimicrobiana
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“Conformacion de metas a corto y largo plazo para tratar el tema de
resistencia antimicrobiana con participacion de un equipo
multidisciplinario que permita elaborar un Plan Nacional de Accion

(PNA)”
I. Disposicion de comités de trabajo
e Interno
Interinstitucional

Industria farmacéutica

Universidades
Médicos Veterinarios

Productores

Comités de Sanidad Acuicola y asociaciones de acuacultura

Il. Capacitacion “Difusion”
e Médicos Veterinarios

e Asesores técnicos

e Ganaderos

Universidades

e Promover la Semana Mundial de Concienciacion sobre los Antibiéticos (Noviembre)
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lll. Armonizar la normatividad (Uso de antimicrobianos)

IV. Regulacion de probioticos vivos (Pruebas de resistencia
antimicrobiana para su registro)

V. Actualizar la Guia sobre el Buen uso de Productos Quimico
Farmacéuticos e incluir un apartado sobre el uso en especies
acuaticas

VI. Deteccion de Residuos en la acuacultura y agricultura

VIl. Programa de reduccion de patogenos (Deteccion de
Salmonella spp en productos carnicos)
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@ SENASICA

VIIl. Elaborar el Protocolo “Deteccion de la resistencia antimicrobiana de
Salmonella enteritidis en muestras de aves tomadas en Establecimientos TIF”

*Determinar “Especie”

*Seleccionar dentro de la lista de antimicrobianos de uso veterinario y humano para
llevar a cabo las pruebas que determinen la expresion de la resistencia .

*CENASA conformara un expediente con Cepas monitoreadas y de las muestras que
actualmente obtienen un diagndstico, asi como de aquellas trabajadas en afos
anteriores

*Enfocar las areas productoras de aves

Solicitar un tamafio de muestra a la Direccion de Epidemiologia y Analisis de Riesgo
(DEAR)

eArmonizar con los antimicrobianos que monitorea el InDRE
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IX. Organizar presupuestos de las diferentes areas para llevar a cabo el Programa

X. Disefiar programas de capacitacion con ayuda de los supervisores regionales TIF

XI. Identificar el volumen de producto terminado, importaciéon de sales puras
antimicrobianas (obtener estadisticas con apoyo de la Industria Farmacéutica)

Xll. Difusion: solicitar espacios en |la Federacion de Colegios y Asociaciones de MVZ
(FedMVZ), Asociacion de Escuelas y Facultades de MVZ, Universidades, Industria
Farmacéutica, Reunion Anual de la Confederacion y Asociaciones de ganaderos vy
productores, Congreso Anual de las Asociaciones de MVZ’'s especialistas (AMVEC,
AMVEPE, AMVEE, AMVEB, etc.), entre otros, para compartir temas de Buenas de
productos quimico farmacéuticos, enfocado al programa de Vigilancia Antimicrobiana.

Xlll. Definir representantes de cada una de las areas participantes

XIV. Las reuniones posteriores seran programadas una vez conformados los Grupos de
Trabajo acordados (5).
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Comision de
Control Analitico
y Ampliacién de

Cobertura

Instituto de
Diagndstico y
Referencia
Epidemioldgica

Direccion
General de
Salud Animal
1. DSCP
2. CENASA
3. DSAP
4. DEAR

General de
Inocuidad
Agroalimentaria
Acuicolay
Pesquera
1. TIF
2. DIAOPA
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Objetivo: armonizar una vigilancia de |Ia
resistencia a los antimicrobianos entre salud
animal y salud humana e identificar Ia
resistencia de algunos microorganismos en
comun, asi como también los antibidticos que
participan en esta resistencia.

Metas:

v'Conformar un sistema nacional de vigilancia
integrada de la resistencia a antimicrobianos
v'ldentificar a los participantes de cada
institucion involucrada en el proyecto VIRAM
v'Desarrollar el programa nacional de vigilancia
integrada a los antimicrobianos (protocolo
Vigilancia de la resistencia antimicrobiana en
Salmonella enteritidis en muestras de aves
tomadas en Establecimientos TIF).

SENASICA
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Protocolo
Deteccion de la resistencia antimicrobiana de
Salmonella enteritidis en muestras de aves
tomadas en Establecimientos TIF
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ANTECEDENTES

v'En México los serotipos mas frecuentemente aislados entre
1972 y 1999, son, en orden decreciente, Salmonella
enteritidis, Salmonella typhimurium, Salmonella derby,

Salmonella agona, Salmonella anatum

v'Los serotipos Salmonella enteritidis y Salmonella
typhimurium infectan tanto a humanos como animales, pero
en éstos, principalmente en los pollos, producen infecciones

asintomaticas

v Informes del InDRE (2011, 2912, 2013)
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JUSTIFICACION

La industria avicola es la actividad pecuaria mas dinamica y uno de los
sectores estratégicos para la alimentacion en México.

v'La avicultura representa 63% de la produccién pecuaria, donde 6 de cada
10 personas incluyen en su dieta alimentos avicolas como pollo, huevo y
pavo.

v'En México se busca conocer las causas del problema de resistencia a los
antimicrobianos y su relacion entre el sector salud animal y salud publica ya
qgue no se conoce la magnitud de dicho problema; por esta razon para poner
en operacion el proyecto de vigilancia integrada de la resistencia a los
antimicrobianos (VIRAM) se selecciond a Salmonella enteritidis como el
primer microorganismo para documentar evidencia de expresion de la
resistencia.
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OBIJETIVOS

General: Evaluar la resistencia antimicrobiana en Salmonella enteritidis aislada en
muestras de aves sacrificadas y procesadas en Establecimientos TIF que pueda
representar una preocupacion en salud publica como primer microorganismo
seleccionado para desarrollar y aplicar las bases del programa VIRAM.

Especificos:
v'Evaluar y determinar las tendencias, asi como las fuentes de la resistencia
antimicrobiana en Salmonella enteritidis

v'Identificar los antibidticos a los cuales Salmonella enteritidis presenta resistencia y
compararlos con los datos proporcionados por el InNDRE, sobre el diagndstico que
realizan en muestras de alimentos y en muestras clinicas en salud humana

v’ Armonizar los resultados obtenidos de los diagndsticos de resistencia y/o
susceptibilidad para Salmonella enteritidis elaborados por los laboratorios participantes
en este proyecto (CENASA, CENAPA, InDRE y CCAYAC)
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MATERIALES Y METODOS
Area de estudio

»Las poblaciones bacterianas en pollo de engorde, estan determinadas por
el tipo de poblaciones de bacterias en el tracto gastrointestinal de las aves en
la granja, asi como de las bacterias que se agregan cuando se maneja al ave
antes de su matanza y después de ella

»En la Republica Mexicana durante el afio 2015 se produjeron cerca de 3
millones de toneladas de pollo, y en los Establecimientos TIF se sacrificaron
alrededor de 844 millones de pollos de engorde.

»En este contexto el campo de aplicacién para este proyecto involucra las
muestras de intestinos de pollo de engorda que deberan muestrearse
durante la linea de sacrificio en los 23 Establecimientos TIF dedicados al
sacrificio de pollo de engorda dentro de la Republica Mexicana.
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@ SENASICA

Tamaino de Muestra

v'El sacrificio de pollo de engorda en los Establecimientos TIF se encuentra
conformado por granjas de la misma empresa por lo que se espera que las
aves (pollos de engorda) muestreadas tengan los mismos resultados
microbiolégicos y de expresion de la resistencia ya que son manipuladas en
igualdad de condiciones zootécnicas y clinicas.

v'Se realizard Unicamente vigilancia activa; por lo que el muestreo
correspondera a un lote de 5 aves por grupo de sacrificio, del cual se realizara
un pool, y la frecuencia de muestreo sera semanal o mensual de acuerdo con
el tamafo de |la poblacidn sacrificada en cada Establecimiento TIF y regién del
pais (ver cuadro).

v El tamafio de muestra ha sido establecido por la DEAR, conforme a las
estimaciones del tamano de la muestra de la OIE para determinar la
prevalencia de la resistencia a los agentes antimicrobianos en una poblacion
numerosa.
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Destino de las muestras

Las muestras seran enviadas al CENASA, y deberan guardarse en refrigeraciéon (4° C o
sobre hielo) y analizarse cuanto antes, para minimizar el efecto negativo en la
muestra, la especificacion de este procedimiento habra que consultarse en el manual
de toma y envio de muestras del CENASA.

Metodologia

En este contexto se realizara un diagndstico molecular por PCR en el drea de Biologia
Molecular del CENASA para identificar cepas de Salmonella como una prueba
screening para seleccionar aquellas muestras que siendo positivas a Salmonella,
puedan ser referidas al area de Bacteriologia del mismo CENASA en donde se haran
las pruebas bioquimicas para identificar género y especie de Salmonella para después
serotipificar y determinar que es Salmonella enteritidis. Por ultimo, se elaboraran las
pruebas de resistencia en el area de bacteriologia del CENASA. Las cepas aisladas
deberan de conservarse segun la técnica implementada por CENASA, o bien por el
INDRE. para la elaboracion de estudios retrospectivos en el futuro.




SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA ¥ ALIMENTACION

Establecimientos TIF dedicados al sacrificio de aves

Se cuenta con un total de 23 establecimientos TIF de sacrificio de
aves. Las cifras de sacrificio adjuntas son las validadas para el ano
2015. Las cifras recientes aun se encuentran en periodo de
validacion, toda vez que el sistema de registro de sacrificio ha
tenido intervenciones de mejora informatica y los datos deben
contrastarse con los proporcionados en cada establecimiento.
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Ubicacion Geografica de los 23 Establecimientos TIF dedicados al sacrificio
de pollo de engorda dentro de la Reptiblica Mexicana

' Wé' Eehty %38 '

Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica “SIVE”
Q=7 Sz

B B

300 km
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NUMERO DE . .
. % DE . . NUMERO DE
NUMERO DE . CABEZAS . NUMERO DE LOTESA | NUMERO DE ANIMALES A
ESTADO RAZON SOCIAL PARTICIPACION ANIMALES
TIF SACRIFZI(()ZIA;)AS EN AL MUESTREAR POR MES MUESTREARPORLOTE |\ /e croer ol MES
CHIHUAHUA A-213 PAVOS PARSON S.A. DE C.V. 361,488 0.04 1 5 5
PROCESADORA DE AVES Y SUS DERIVADOS DE
PUEBLA A-489 RGN 1,774,397 0.21 1 5 5
NAYARIT A-395 |PRODUCTORA PECUARIA ALPERA S.A. DE C.V. 3,751,500 0.44 1 5 5
JALISCO 552 EMPAQUES DE SAN JUAN, S.A. DE C.V. 9,699,483 1.15 1 5 5
CHIAPAS A-425 GRUPO AVIMARCA S.A. DE C.V. 14,352,288 1.7 1 5 5
JALISCO A-165 | PROCESADORA DE AVES DE TEPA S.A. DE C.V. 18,785,146 2.23 1 5 5
AT o POLLO INDUSTRIALIZCA\D/O DE MEXICO S.A. DE 23,622,383 26 q e -
QUERETARO A-393 POLLO DE QUERETARO S.A. DE C.V. 24,868,142 2.95 5
PUEBLA A-326 BACHOCO S.A. DE C.V. 27,955,117 3.31 5
VERACRUZ A-465 |GRUPO PECUARIO SAN ANTONIO S.A. DE C.V. 28,065,264 3.32 1 5 5
DURANGO A-88 PROVEMEX AVICOLA S.DE R.L. DE C.V. 32,429,015 3.84 2 5 10
SAN LUIS A-206 PILGRIM’S PRIDE S.A. DE C.V. 32,482,101 3.85 2 5 10
POTOSI
SUERLA A364 |PRODUCTOS AGROPECUARIOS DE TEHUACAN 34,276,297 A0 P E i
S.A. DE C.V.
AGUATSECSA“EN A-18 INTERPEC SAN MARCOS S.A. DE C.V. 38,258,010 4.53 2 5 10
NUEVO LEON A-423 AVI CARNES DE MONTERREY S.A. DE C.V. 38,835,870 4.6 2 5 10
GUANAJUATO| A-363 BACHOCO S.A. DE C.V. 40,474,533 4.79 2 5 10
DURANGO A-14 PROVEMEX AVICOLA S.DE R.L. DE C.V. 41,311,073 4.89 2 10
AR e BUENAVENTURA GRCU\FI’O PECUARIO S.A. DE 44,356,828 5o 5 - -
YUCATAN A-234 BACHOCO S.A.. DE C.V. 53,611,196 6.35 2 5 10
HIDALGO A-239 PILGRIM’S PRIDE S.A. DE C.V. 53,744,497 6.37 2 5 10
QUERETARO A-282 PILGRIM’S PRIDE S.A. DE C.V. 75,351,060 8.93 3 5 15
SINALOA A-124 BACHOCO S.A. DE C.V. 76,248,879 9.03 3 5 15
JALISCO A-183 BACHOCO S.A. DE C.V. 129,551,667 15.35 5 5 25
844,166,234 TOTAL 41/492 205/2,460
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PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION Y ENVIO DE MUESTRAS PARA
EL AISLAMIENTO DE Salmonella spp
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Material
-Charola de plastico limpia
-Toallas absorbentes (Bounty)

-Guantes de latex

-Alcohol etilico al 70 %

-Marcador indeleble

-Tijeras
-Cinchos de plastico
-Caja térmica

-Bolsas de polietileno de 20 x 30 cm

-Refrigerantes

-Etiquetas para la identificacion de cada muestra
-Formas de registro para la informacién de cada lote o grupo de animales (Unidad
epidemioldgica)

-Guias de embarque (paqueteria)
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* De cada grupo o lote de animales
sacrificados, obtener las visceras
(intestinos) de 5 aves, seleccionadas al
azar y colocar cada una en bolsas de
polietileno limpias para llevarlas a un
area apropiada para la obtencion de los
Sacos c1egos.

* En una mesa (acero 1noxidable)
colocar una charola de plastico con
toalla de papel absorbente (Bounty)
donde se colocaran y obtendran los
sacos ciegos.

 Deberdan utilizarse guantes limpios

desinfectados con alcohol etilico al 70
%.
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» Separar el mesenterio de los sacos ciegos.

* Colocar un cincho de plastico en el saco
ciego, 2 cm debajo de la union ileo-
cecal.

* Cortar entre la unidn ileo-cecal y el cincho.

* Colocar los sacos ciegos de cada ave
en un recipiente esteril de plastico con
boca ancha y tapa de rosca plenamente
identificados.
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* Colocar el recipiente con
las muestras en una bolsa
de polietileno y sellarla
para  evitar  derrames
durante el envio.

e (Colocar las bolsas con las
muestras en una caja
térmica con refrigerantes
suficientes para la
conservacion durante el

envio por paqueteria al
laboratorio (CENASA).

* Considerar la cantidad de
refrigerantes en funcion del
tiempo y la distancia.
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"Manéjese con cuidado y manténgase en refrigeracion"
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Anexo |l
Formato de
Identificacion

Anexo Mil.
Registro de
muestras
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Célculo del nimero de muestra Preparacion del
laboratorio para los PROCESO

por Establecimiento TIF y
analisis requeridos DEL

volumen de sacrificio y
PROGRAMA

procesddo anual

Calendarizacion de W e
Recepcidn y analisis

muestreos

de muestras Se notifica al

SIVE (Sistema

Informar a los MVO o Nc.a.clm:l.de

MVRATIF el calendario y . '8! a. CI,a .
.. Resultado Epidemioldgic

procedimiento para la tomay ...
s positivos a)

envio de muestras

Sl

Integracion del
expediente y
resultados

Evaluar el
informey
proceder a
integrar el
Informar al productor y axpediente
al responsable de la UPP,
Se visita la Unidad invitandolos a

Se realiza la

o de Produccién (UPP) implementar acciones
trazabilidad de la correctivas
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METAS A LARGO PLAZO

v'Vigilancia continua y ampliacion de la vigilancia a otros laboratorios
v'"Mantenimiento del sistema de vigilancia (redes de laboratorios)

vImplementacién de  herramientas  diagndsticas  (diagndsticos
moleculares de ultima generacion).

v'Implementacién de investigaciones operativas para la caracterizacién de
resistencia antimicrobiana a nivel local

v'Evaluacidn de resultados de intervenciones

v'Modificacién o actualizacidon de las normas y regulaciones nacionales
para el uso de antimicrobianos con base a la informacion obtenida.
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After Linton AH (1977), modified by Irwin
RJ - 2012 version
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PANORAMA MUNDIAL DE LOS ALIMENTOS

* Dindmico cambio en los patrones de consumo de alimentos.

* Mayor exigencia de los consumidores, de alimentos de calidad
e inocuos.

* Aparicion de nuevas enfermedades, resurgimiento de otras, en
detrimento de las actividades agricolas, ganaderas y acuicolas.

v'Intensos fendmenos meteoroldgicos y cambio climatico.

v'Aumento en la movilizacién de mercancias, crecientes flujos
turisticos y migratorios.

* Bioterrorismo.

e Contrabando de mercancias.

* Internacidn ilegal de personas.

Por lo que, los paises implementan mecanismos de vigilancia epidemiologica y

alertas tempranas para detectar y combatir oportunamente los posibles riesgos
sanitarios.
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TENDENCIAS DEMOGRAFICAS MUNDIALES

La poblacién mundial: 1950-2015

Total
- Paises menos desarrollados
- Paises mas desarrollados

Miles de millones

8

0 1950 55 60 65 70

Fuente: US Bureau of the Census

Fuente: Center for Disease Control and Prevention (CDC) Atlanta
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Meéxico 2015

62 productor mundial de carne de bovino.

152 productor mundial de carne de cerdo.

52 productor mundial de carne de ave.

52 productor mundial de huevo para plato.
Consumo per capita de huevo fresco = 21.7 kg.

Exporto 923,005 bovinos a EE.UU.
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Meéxico es un pais comprometido en preservar la salud
publica, asi como mantener un nivel competitivo de
calidad e inocuidad en sus productos.

Regula la presencia de residuos y contaminantes.

+* Aditivos, promotores de crecimientos,
medicamentos veterinarios, plaguicidas entre
otros.

El gobierno federal mexicano como responsable de la
inocuidad de los alimentos establece medidas
sanitarias y fitosanitarias.

D

v




SENASICA

ULUIDAD Y LALIDAD

SAGARPA

e internacional,
las ficientes
espaldan
productos

Meéxico cuenta
herramientas y program
la calidad e inocuidad
qgue el pais produce.




SAGARPA

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA ¥ ALIMENTACION

SENASICA

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD,
INOCUIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA

USO RESPONSABLE Y PRUDENTE DE LOS
ANTIBIOTICOS EN LOS ANIMALES

PRESERVAR LA EFICACIA DE LOS ANTIBIOTICOS ES CRUCIAL

@ @ Semana Mundial de

SANIDAD ANIMAL BIENESTAR ANIMAL SEGURIDAD ALIMENTARIA SALUD PUBLICA
L] = [y 4
> 20% de las pérdidas de La sanidad animal es un En > 70% aumentara la > 60% de los patdgenos ‘ on clentlzaclon Sobre IOS
produccién animal a nivel componente clave del necesidad de proteina animal humanos son de origen
mundial estdan causadas bienestar animal para alimentar al mundo animal
por enfermedades hasta 2050

Antibiéticos
° ... NECESITAMOS ---- et 14 — 18 de noviembre de 2016

SERUICIOS UETERINRRIOS o

BIEH ESTRUCTURADOS H
PARA

5 %o ﬁo ° g http://www.oie.int/es/para-los-

. .
Autorizacion de Distribucion, Prescripcion y Seguimiento de las cantidades ~ Supervision por parte e rl O d I Sta S a m r_e S
comercializacién, restriccién del libre administracion que se utilizan en los animales, de los Organismos

fabricacién, acceso vigilancia de la resistencia a los Estatutarios

importacidn antibidticos Veterinarios
.

EN LINEA CON LAS NORMAS IIITEIII!IIIIEHHAMEHTA[ES DE LA OIE
s o7 |

)

LA LEGISLACION LA CALIDAD DE LOS
EL USO Y VIGILANCIA DE
LOS ANTIBIOTICOS VETERINARIA SERVICIOS VETERINARIOS
. . .

-
.
AS NORMAS DE LA OIE PARA LOS ANIMALES
TERRESTRES Y ACUATICOS CUBREN

SEMANA MUNDIAL DE CONCIENTIZACION SOBRE LOS ANTIBIGTICOS ©
‘www.oie.int/antibiorresistencia

DE ANIMAL
Protexer o [o4 animaoles, preaervar nucsire juiuro

=AMibioticResistance
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