La situacién de las resistencias antimicrobianas es un
desafio importante para los ganaderos, los veterina-
rios y la Administracton. En este sentido, los fabrican-
tes de piensos, de la mano de los ganaderos, estan
muy preocupados por contribuir al uso prudente de
antibiéticos y al manejo escrupuloso de las premez-
clas medicamentosas.

Con este gran reto por delante y en el ambito de las
acciones disefiadas en el plan de lucha contra las re-
sistencias antimicrobianas a nivel europeo, a finales
del afio pasado la Agencia Europea de Medicamentos
[EMA] comenzé a lanzar acciones destinadas a com-
batir dichas resistencias antimicrobianas. Entre estas
Iniciativas detallamos las mas resefables:

1.- La Agencia Europea de Medicamentos informo de la
retirada de la autorizacién de comercializacion de los
medicamentos veterinarios a base de colistina en com-
binacién con otras sustancias antimicrobianas para ad-
ministracion por via oral.

La Comisién Europea adopté la Decision de Ejecucion
de la Comisién C(2016) 4708 final en el marco del ar-

ticulo 35 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Conseja, sobre el arbitraje de todos los
medicamentos veterinarios a base de colistina en com-
binacién con otras sustancias antimicrobianas para ad-
ministracién por via oral.

Esta Decision establece la obligacién de las autoridades
competentes de retirar las autorizaciones de comercia-
lizacidn de estos medicamentos veterinarios segun se
recoge en el anexo I}, y en particular:

Los titulares de las autorizaciones de comercializacién
no proporcionaron datos convincentes de ensayos cli-
nicos, u otros estudios cientificamente aceptables, en
cuanto a los escenarios clinicos en los que los produc-




tos en combinacién con colistina serian fundamentales
para los animales productores de alimentos en la UE en
comparacion con los productos en monoterapia.

Se consideré que, incluso una utitizacién limitada de
productos em combinacién con colistina produce un uso
innecesario de la misma y podria contribuir potencial-
mente al desarrollo de resistencia antimicrobiana.

El desarrollo de resistencia antimicrobiana a colistina
es un riesgo para la salud humana, ya gue la colisti-
na también se usa como uGltimo recurso en medicina
humana en el contexto del tratamiento de infecciones
bacterianas especificas muy resistentes a farmacos.

La evaluacidn riesgo-beneficio en todos los medica-
mentos veterinarios que contienen colistina en combi-
nacién con otras sustancias antimicrobranas para ad-
ministracién por via oral es negativa, y los productos
podrian representar un riesgo para la salud humana.

En todo caso, no se iniciara la retirada del mercado de
los lotes de los medicamentos afectados porque la Deci-
sidn no lo especifica ni insta a su inicio. Asi, se.permitira
la permanencia en el mercado de estos medicamentos
durante un periodo maximo de seis meses desde la fe-
cha de la resolucion de (a agencia de revocacion de las
correspondientes autorizaciones de comercializacién.

Transcurrido dicho periodo, los titulares deberdn reti-
rar del mercado todos los ejemplares existentes.

Por tanto, estamos a expensas de que la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Veterinarios
(Aemps] se prenuncie al respecto. Si bien, y como ac-
ciones orientadas a ia reduccion de resistencias, en
Espaia la Agencia esta elaborando planes voluntarios
dirigidos a reducir el uso de colistina en forma de pre-
mezcla medicamentosa.

2.- Otra de las acciones mas destacables de la Agen-
cia Europea de Medicamentos ha sido la de informar
de la retirada de la autorizacién de comercializacidn de
los medicamentos que contengan una combinacion de
lincomicina y espectinomicina para administracion oral
en porcino y/o aves de corral.

Con fecha de 22 de agosto de 2016 la Comisién Europea
adopté la Decision de Ejecucion de la Comisién C[2016)
5494 final en el marco del articulo 35 de la Directiva
2011/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, so-
bre el arbitraje de todos los medicamentos veterinarios
que contengan una combinacién de lincomicina y es-
pectinomicina para administracién oral en porcino y/o
aves de corral.

La Decisién establece la obligacion a las autoridades
competentes nacionales de retirar las autorizaciones de
comeicializacién de estos medicamentos veterinarios,
premezclas medicamentosas y polvos para administra-
cién en agua de bebida, segin las conclusiones recogi-
das en su anexe I, en particular las referentes a: espe-
cies de destino, indicaciones de uso -especificando las
especies de destino-, advertencias especiales para cada
especie de destino, posologia y via de administracion,
tiempo de espera y propiedades farmacodinamicas.

Como consecuencia de la aprobacion de la citada Deci-
sidn, la Aemps adopta esta nota informativa dirigida a
los titulares de las autorizaciones de comercializacién
en Espafia de todos los medicamentos incluidos en el
admbito del arbitraje que contienen una combinacién de
lincomicina y espectinomicina para administracién oral
en porcino y/o aves de corral.

No se iniciara la retirada del mercado de los lotes de los
medicamentos afectados porgue la Decisidn no lo es-
pecifica ni insta a su inicio, y se permitira la permanen-
cia de estos medicamentos durante un periode maximo
de 6 meses a contar desde la fecha de la resolucion de
la Agencia de revocacion o de modificacion de las auto-
rizaciones de comercializacion, segun proceda. Trans-
currido dicho periodo, los titulares deberan retirar del
mercado todos los ejemplares existentes.




3.- Otra accidn adn sin aclarar en Espania, ni a nivel de
la Comisién Europea, es la recomendacion del Comité
de Medicamentos Veterinarios de la Agencia Europea
de Medicamentos relativa a la retirada de la autoriza-
cion de comercializacién de medicamentos veterina-
rios que contengan el dxido de zinc destinados a ser
administrados por via oral a las especies productoras

de alimentos.

Se trata de una nueva medida gue, sumada a las ante-
riores [modificacién del uso de la colistina, retirada de
premezclas combinadas...] encaja en el uso prudente
de antibidticos y, por tanto, en su reduccion.

Aunque la recomendacion ya esta lanzada, es necesario
abrir debates para ver como se va a llevar a cabo esta
posible medida por parte del sector y en todos los Es-

tados miembros.

Como primera medida, la Agencia Espafola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios ha remitido a Cesfac una
nota informativa que indica lo siguiente:

“La opinién adoptada por el Comité de Medicamentos
Veterinarios de la Agencia Europea de Medicamentos
[CVMP) se ha enviado a la Comisién que, en consulta
con los Estados miembros, debera considerar [as im-
plicaciones que tal decisién puede tener para los sec-
tores afectados y, teniendo esto en cuenta, adoptar una
estrategia especifica de accion. Para que dicha estra-
tegia se adopte en base a un conocimiento real de las
repercusiones que, a dia de hoy tendria la retirada de
estos productos, se ha recomendado a la Comisién que
inicie una consulta con todas las partes afectadas”.

Por el momento y hasta que la Comisidn no haya efec-
tuado un pronunciamiento definitivo, la comercializa-
cidn y, por tanto la utilizacion como premezcla medica-
mentosa del éxido de zinc, continla estando dentro de
la normalidad, sin mas limitaciones que las previstas
por cada uno de los registros.

En este sentido, Cesfac seguirad estando en contacto
con la Aemps con objeto de ir recabando mas informa-
cion sobre los debates que esta recomendacion tendra
en la Comisién y en los Estados miembros y sus reper-
cusiones en el mercado.

A estas acciones a nivel europeo y nacional, hay que
afiadir las iniciativas nacionales del Ministerio de Agni-
cultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente, que
siguiendo la linea de acciones dirigidas al uso prudente
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de premezclas de antibiéticos en el sector, han puesto
el foco en los piensos medicamentosos: receta veteri-
naria, cumplimiento de las prescripciones, uso adecua-
do de las premezclas medicamentosas, etc.

Y en dichas inspecciones ha surgido una controversia
relativa a atgunas premezclas medicamentosas de 4xi-
do de zinc. Parece ser que se trata de un tema admi-
nistrativo, de renovacidn de autorizaciones, y de frases
estandar recogidas en SPC/etiqueta o ficha de la pre-
mezcla medicamentosa, que estan generando diferen-
tes interpretaciones.

La situacion es la siguiente:

e Las premezcias medicamentosas que han sido re-
evaluadas recientemente, en caso de no presentar
estudios de compatibilidades, llevan por defecto la
siguiente frase: “En ausencia de estudios de compa-
tibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse con otros medicamentos veterinarios™.

¢ Las premezclas que han llevado a cabo algtin estudio
recogen una frase en la que se pone de manifiesto
la incompatibilidad con la molécula objeto de estudio.
Por ejemplo: "No administrar con cationes polivalen-
tes {sales de calcio, leche y productos lacteos] y tam-
poco con sueros salinos que lleven calcio”.

« Las premezclas antiguas, que adn no se han reeva-
luado, recogen la frase que se incarporaba anterior-
mente: “No se han descrito”.

Esta situacion, a dia de hoy, afecta a practicamente to-
das las premezclas medicamentosas de éxido de zinc
(excepto a una} y se ha puesto en conocimiento de las
comunidades auténomas para aclarar la situacién.
Para ello, la Subdireccién de Medios de Produccidn Ga-
naderos ha remitido la consulta a la Agencia del Medi-
camento, cuya respuesta es la siguiente:

“Para establecer un criterio uniforme en los piensos
medicamentosos, y al objeto de armonizar los con-
troles sobre los mismos, [lo cual incluye lo referido a
prescripcién veterinarial, la Subdireccién General de
Medios de Produccién Ganaderos, con el acuerdo de
las comunidades auténomas, plantedé una consulta a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios en relacién a la interpretacion del apartado de
“Incompatibilidades” de las fichas técnicas de los me-
dicamentos veterinarios, en particular en forma de pre-
mezcla medicamentosa para la administracion via oral
a través del pienso medicamentoso”.

La Aemps ha elaborado una interpretacién que el Ma-
pama ha compartido con el sector donde se cita tex-
tuatmente lo gue ha remitido la Agencia:

s “En el apartado de incompatibilidades de las fichas
técnicas deben incluirse las principales incompati-
bilidades fisicas o qufmicas observadas en estudios
de compatibilidad del medicamento veterinario con
otros productos con los que es probable que se pueda
diluir o mezclar [por ejemplo, con un aditivo para la
alimentacién animal)”.

« Si en una ficha técnica figura la mencién “ninguna co-
nocida” significa que no hay constancia de que, para
ese medicamento veterinario se haya encontrado al-
guna incompatibilidad por lo que, atendiendo solo a
este motivo, no habria inconveniente en que se pudie-
ra administrar a los animales junto con otros medica-
mentos veterinarios [premezclas medicamentosas u
otro tipo de medicamento).

En las fichas técnicas de premezclas medicamento-
sas donde figura {a expresién: “En ausencia de es-
tudios de compatibilidad este medicamento veteri-
nario no debe mezclarse con otros medicamentos
veterinarios”, se entiende que no se ha demostrado o
realizado {a compatibilidad con otros medicamentos
veterinarios, por lo que no debe administrarse esta
premezcla medicamentosa junto con otras.

Por tanto, con esta interpretacion queda claro que el
dxido de zinc NO puede administrarse con otra premez-
cla medicamentosa u otro medicamento si en el SPC se
indica: “En ausencia de estudios de compatibilidad este
medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios”.

Son muchos los pasos que se estan dando para la re-
duccién de resistencias antimicrobianas, asi como las
dudas y controversias que surgen en el sector. No obs-
tante, esta claro que el camino ya esta trazado y que te-
nemos que trabajar tedos juntos para alcanzar la meta

comuan.
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