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Introduccion N

|

La OMSA propone recolectar los datos de sus Miembros sobre los agentes antimicrobianos destinados
a ser utilizados en los animales de conformidad con la implementacién del Capitulo 6.9. del Cédigo
Terrestre “Seguimiento de las cantidades y patrones de utilizaciéon de agentes antimicrobianos en los
animales destinados a la alimentacién” y el Capitulo 6.3. del Cédigo Sanitario para los Animales
Acuédticos “Control de peligros asociados a la alimentacién animal que constituyen una amenaza para
la salud de las personas y la sanidad de los animales”, y asi contribuir al esfuerzo mundial de lucha
contra la resistencia a los agentes antimicrobianos.

La colecta, analisis y publicacion de los datos relativos a las ventas de agentes antimicrobianos
difieren en los paises, al igual que la forma de estratificar las cantidades de agentes antimicrobianos
destinados a ser utilizados en animales o en distintas especies animales.

A través de esta iniciativa, por medio de un modelo de formulario especifico (modelo de la OMSA), la
OMSA busca recolectar de manera armonizada los datos de los agentes antimicrobianos destinados a
utilizarse en los animales de todos sus Miembros. Mediante un procedimiento por etapas, se
concentrara inicialmente en las ventas' de agentes antimicrobianos destinados a ser utilizados en los
animales como un indicador del uso actual. Deberan notificarse todos los antimicrobianos que figuran
en la lista de la OMSA de los agentes antimicrobianos de importancia veterinaria®, ademas de ciertos
agentes antimicrobianos utilizados para la promocién del crecimiento. La excepcion la constituyen
los iono6foros, empleados principalmente con fines de control parasitario y que, por lo tanto, no
necesitan notificarse como agentes antimicrobianos. Si bien la OMSA concede prioridad a los
animales destinados a la alimentacion, se deberan notificar los datos de todos los animales,
incluyendo a los animales no destinados a la alimentacién. La notificacion se realizara por clase de
antimicrobiano y, en una oportunidad, por subclase.

A efectos de la notificacion de datos sobre la cantidad de agentes antimicrobianos (cantidades
vendidas o importadas para uso en animales expresadas en kg —compuesto quimico declarado en la
etiqueta del producto- que se deben calcular a partir de la informacién disponible como se explica
en el anexo de este documento), los animales se agrupan de la siguiente manera: “todas las especies
animales”, “animales no destinados a la alimentacién”, “todos los animales destinados a la
alimentacion”, “animales terrestres destinados a la alimentacién” y “animales acuaticos destinados
a la alimentacion”.

Se anticipa una mayor precisién en la colecta de datos de las ventas de antimicrobianos o de su uso
en los animales gracias a la experiencia adquirida a través de la utilizacién del modelo de formulario
de la OMSA. A medida que se desarrollen las capacidades de notificacién de los datos estratificados,
podréa ser necesario afiadir ciertos cambios.

Por favor contacte antimicrobialuse@woah.org para cualquier pregunta sobre el modelo de formulario
de la OMSA.

Informacion requerida y

Opciones de notificacion

Como ya se ha indicado, la disponibilidad de los datos sobre las ventas de antimicrobianos para uso
en los animales y las cantidades de agentes antimicrobianos utilizados en animales no son las mismas
en todos los Miembros de la OMSA; por ejemplo, en algunos paises se realiza una diferenciacién por
especie. Por lo tanto, el modelo de la OMSA propone tres opciones diferentes de notificacion, usando
diferentes hojas individuales del modelo de la OMSA: “Informacion de base”, “Opcién de notificacion
17, “Opcién de notificacion 2”, y “Opcidn de notificaciéon 3”.

1 ‘Ventas’, en el contexto de la colecta de datos de la OMSA sobre los agentes antimicrobianos utilizados en los animales, deberan

incluirse también los datos sobre la importacion de estos agentes.
https://www.woah.org/app/uploads/2021/06/e-oie-lista-antimicrobianos-junio2021.pdf
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Informacién de base

En esta hoja, que todos los paises deben completar, se indica la informacién administrativa referente

a los datos recogidos con este modelo.

Basandose en las respuestas facilitadas por los paises, al final de la hoja, figura una tabla para
ayudarlos a decidir cual es la opcién de notificacién que mas se ajusta a sus datos disponibles.

En ella, algunos campos aparecen en cursivay ; Si bien estos campos no son obligatorios, los
paises deberan brindar toda la informacion de la que dispongan. Por consiguiente, y de acuerdo con
el nivel de precision de los datos requeridos disponibles en el pais de notificacién, se debera

completar ya sea la opcién de notificacién
opciones.

1, la 2 o la 3. S6lo debe seleccionarse una de las tres

La hoja de Informacién de base (Partes A y B) permite la participacién
de todos los paises vy por lo tanto debera ser completada por todos.

Titulo
Nombre
Funcién con respecto a la OMSA

Organizacion

Direccién de la organizacion
Pais

Ndmero de teléfono

Email

Tratamiento (por ejemplo, Dr., Sra., Srta.).

Nombre, apellido.

Seleccione: “Delegado de la OMSA”, “Punto focal nacional de
la OMSA para los productos veterinarios” u “Otra autoridad
nacional” para describir su relaciéon con la OMSA.

Nombre de la organizacién donde trabaja, subunidad
administrativa, y cargo, si es necesario.

Indique la direccién completa de su organizacién.

Indique el nombre completo del pais.

Indique su numero de teléfono en el formato “(cédigo
internacional) nimero de teléfono.

Indique la direccién de email donde lo pueden contactar
rapidamente.

Las preguntas de la 1 a la 4 se relacionan con la situacién actual de su pais. Las respuestas no deberian
estar relacionadas al afio reportado para las cantidades de antimicrobianos.

1 :Se encuentran disponibles las
cantidades de agentes antimicrobianos
destinados a utilizarse en los animales?

l.a  S/surespuesta a la pregunta 9 es
“No”, por favor indique porqué las
cantidades no estan disponibles en este
momento en Ssu pais, si su respuesta a
/a pregunta 1 es “No”

2 ¢Se utilizan antimicrobianos como
promotores de crecimiento en su pais?

3 ¢En su pais, existe legislacién o
reglamentacién sobre antimicrobianos
como promotores de crecimiento?

4 Si existe legislacién o reglamentacién
sobre los antimicrobianos como
promotores de crecimiento, indique el
caso que mejor representa a su pals

4.a [/sta de antimicrobianos usados o
autorizados como promotores de
crecimiento autorizados

ANIMUSE - Enfoque en el modelo del cuestionario de Excel ®

Indique si las cantidades de agentes antimicrobianos estan
disponibles optando por “Si” o0 “No”.

Si las cantidades estan disponibles Unicamente para una
parte de su pais, seleccione “Si”.

Por favor indique la razén por la cual las cantidades no
estan disponibles en este momento en su pais, si la
respuesta a la pregunta anterior es “No”.

Por favor indique si los agentes antimicrobianos como
promotores de crecimiento son utilizados en su pais,
respondiendo “Si”, “No” o “No se sabe”.

Responda indicando “Si” o “No”.

Responda indicando “Todos los antimicrobianos como
promotores de crecimiento estan prohibidos”, “Algunos
antimicrobianos como promotores de crecimiento estan
prohibidos” o “Uno o mas antimicrobianos estan autorizados
como promotores de crecimiento”.

Si se autorizan o utilizan antimicrobianos como promotores
de crecimiento , indique la lista de agentes antimicrobianos
(nombre del ingrediente activo, no del producto) utilizados
para la promocién del crecimiento.
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° La Parte C estéa reservada para los paises donde
las cantidades estan disponibles

5 Afio que aplica a la Facilite datos para el afio 2021. Si posee datos para otro afio, por favor
colecta de datos (por seleccione el afio indicado en la lista. Aceptaremos datos para otros afos
favor, seleccione (2020 0 2022), pero no antes de 2020. Si desea proveer datos para varios
Gnicamente un afio por afios, por favor complete un formulario por separado por cada afo.
formulario) Si ha encontrado errores en los calculos, para datos que ya han sido

reportados a la OMSA con anterioridad, le agradeceremos que envie al
Antimicrobial Use Team un formulario con los datos actualizados.
5.a Periodo de tiempo para Por favor brinde informacién relacionada al afio reportado, especialmente si
el cual se proveen los los datos Gnicamente cubren una porcién de un afio calendario.
datos (por ejemplo, del Siga el formato de DD/MM/AAAA.
1 de enero al 31 de
diciembre 2021)
6 Fuentes de datos Describa el origen de las cantidades antimicrobianas destinadas a ser
utilizadas en animales, que es la informacion que se privilegia en esta etapa.

Dado que el modelo ofrece opciones para las fuentes de datos, seleccione

todas las fuentes de datos que aplican. El Capitulo 6.9. del Cédigo Terrestre

y el Cédigo 6.3. del Codigo Acuatico de la OMSA presentan mas informacién

sobre las fuentes potenciales de tal informacién. Las posibles fuentes de

datos incluyen:

e Datos de venta — datos completos sobre los antimicrobianos vendidos a /
comprados por mayoristas.

e Datos de compras — datos basados en un muestreo de un nimero limitado

de mayoristas y que requieren una extrapolacién para poder estimar la
cantidad total de antimicrobianos comprados; deben utilizarse con
cuidado.
Datos de importacién — datos de importacién de los servicios de aduana.
Datos de veterinarios — muestra completa o representativa obtenida de
los veterinarios; si la informacién resulta representativa es posible
extrapolar el uso total estimado.

e Datos de uso de antimicrobianos — muestra completa o representativa
obtenida de los registros de las explotaciones; si la informacién resulta
representativa es posible extrapolar el uso total estimado.

e Otros datos — todas las otras formas de suministro de agentes
antimicrobianos de uso veterinario, incluyendo la distribucién a través de
los servicios veterinarios estatales.

Se sugiere desarrollar un resumen del sistema de distribucion de
medicamentos en su pais. Determinar las vias de distribucién en su pais le
permitira identificar la fuente mas apropiada de informacién sobre los
agentes antimicrobianos usados en animales. Se ha de prestar una atenciéon
particular para evitar repeticiones o la doble notificaciéon de las cantidades;
conocer las vias de distribucién también le ayudara a elaborar medidas que
le ayuden a evitar la doble notificacion. Idealmente, la fuente de informacién
deberéa estar lo mas cerca posible del punto de utilizacién. La experiencia ha
demostrado que, siempre que sea posible, se deben recoger los datos
directamente del envase, sin olvidar que los datos se mediran en kg de agente
antimicrobiano (consulte el anexo de este documento para mas detalles sobre
las conversiones necesarias). Es fundamental una buena comunicacién entre
todas las partes implicadas para obtener un conjunto de datos correctos.
6.a Clarificacion de las Si en Fuente de datos ha seleccionado la opcién “Otros”, detalle aqui la

fuentes de datos, s/ su fuente de informacion utilizada.

respuesta a la pregunta

6 es “Otros”
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7 Cobertura estimada de Brinde una estimacion hasta qué punto los datos que notifica
los datos accesibles son representativos del total de agentes antimicrobianos destinados a ser
respecto a la cantidad utilizados en animales.
total (en %)
7.a Explicacién de la Explique en este campo los datos no cubiertos por su pais.
cobertura estimada Los datos cubiertos pueden variar segln los criterios geograficos; entre los
ejemplos, se citan situaciones en que el uso puede conocerse bien en las
zonas urbanas, pero no en las rurales, o en ciertas regiones representativas
sin poderse medir realmente en todo el pais. Una cobertura de datos
incompleta puede incluir situaciones donde la importaciéon no se tiene en
cuenta o se ha realizado un muestreo estadistico parcial de los
establecimientos pertinentes (explotaciones, practicas veterinarias, etc.).
Otra fuente de datos incompleta puede derivarse de una cobertura por
segmentos del mercado, en este caso se dispone de datos incompletos para
ciertos segmentos del mercado (por ej. algunos sistemas de produccién no
estdn cubiertos como los sistemas extensivos versus intensivos o ciertos
mayoristas que no notifican sus datos).
8 :Se han extrapolado Indique si los datos brindados se han extrapolado a partir de muestras
los datos a partir de representativas.
muestras
representativas?
8.a Explicacion de las Explique en este campo la naturaleza de cualquier extrapolacién realizada
extrapolaciones con el fin de completar los datos en el modelo de la OMSA.
realizadas, si su
respuesta a la pregunta
8es “Si”
9 ;Los datos pueden ser Responda indicando “Si” o “No”.
notificados por grupos Para efectos de la base de datos, grupos animales significan: “Animales
de animales? terrestres destinados a la alimentaciéon”, “Animales acuaticos destinados a
la alimentacion” o “Animales no destinados a la alimentacién”. Si sus datos
pueden ser diferenciados por algunos de estos grupos, por favor seleccione
“Si”.
10 Grupos de animales Indiqgue qué grupos de animales son cubiertos por los datos facilitados
cubiertos por los datos seleccionando la categoria apropiada de la lista. Las posibilidades son:
“Datos sin diferenciacién (todos los animales combinados)”, “Datos sin
diferenciacién entre animales terrestres y acuaticos, excluyendo animales no
destinados a la alimentacion”, “Datos para animales terrestres destinados a
la alimentacién y animales no destinados a la alimentacién (combinados)”,
“Datos para animales terrestres destinados a la alimentaciéon”, “Datos para
animales acuaticos destinados a la alimentacién” y “Datos para animales no
destinados a la alimentacién”. ‘Es posible una seleccién multiple.
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11 Especies animales
destinadas a la
alimentacién cubiertas
por la informacién
sobre las cantidades
de antimicrobianos

Las especies animales consideradas como productoras de alimentos varian
entre los paises. La OMSA necesita saber cédmo esta diferencia impacta en
las cantidades notificadas y la forma en que los presentara en el futuro.
Indique qué animales, cubiertos por las cantidades, se consideran destinados
a la alimentacién. Es posible una seleccién multiple.

11.a  Aclaracion sobre las
olras especies
consideradas
productoras de
alimentos, si su
respuesta a la pregunta
11 es “Otra avicultura
comercial” u “Otros”

Proporcione toda explicacion que considere necesaria para precisar qué
especies animales se crian para la alimentacién y que se hallan cubiertas por
los datos.

11.b  Animales no
destinados a la
alimentacién cubiertos
por la informacién
sobre las cantidades
de antimicrobianos

La OMSA necesita saber cémo esta diferencia impacta en las cantidades
notificadas y la forma en que los presentarda en el futuro. Indique qué
animales, cubiertos por las cantidades, se consideran animales no destinados
a la alimentacién. Es posible una selecciéon mdltiple.

1l.c  Aclaracion de los otros
animales no destinados
a la alimentacion, si su
respuesta a la pregunta
11.b es “Otros”

Proporcione toda explicacion que considere necesaria para precisar qué
especies animales son no destinados a la alimentacién y que se hallan
cubiertas por los datos.

12 ;Los datos pueden ser
notificados por via de
administracién?

Responda indicando “Si” o “No”.

13 ;Existe(n) informe(s)
nacional(es) en
Internet sobre las
ventas o el uso de
antimicrobianos en los
animales?

Responda indicando “Si” o “No”.

13.a  Por favor facilite el link
al informe, si su
respuesta a la pregunta
13 es “Si”

Si su respuesta a la pregunta 13 es “Si”, por favor inserte el link del sitio en
internet donde el informe se encuentra disponible.

Después de completar la Informacién de base,
recuerde que sblo debe seleccionarse una de las

tres opciones de notificacién. \/
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Cantidad total vendida para uso [ utilizado en animales por clase

de antimicrobianos; separacion posible por tipo de uso.

Opcion de notificacion 1
La hoja de la Opcién de notificacion 1 esta diSENAAA [ oo wmuocemonssar s ceca sedoossbre o
para registrar los datos relativos a la cantidad o el tipo =i Lt o
de agentes antimicrobianos utilizados en todos los worisymnns [WO bl cosnane
animales. Se deben notificar los datos correspondientes .

a todas las especies, pero se pueden separar por clase
de antimicrobiano y por posible tipo de uso (médico
veterinario, incluyendo la prevencion de signos clinicos
o la promocién del crecimiento; ver definiciones en la
seccion de Explicacion de los términos).

+
Clase de antimicroblanas
Promacion del crecimienta

e} (&) )
o

Para la Opcién de notificacion 1, complete las =
columnas “Uso médico veterinario (incluyendo la ==
prevencién de signos clinicos)” y “Promocion del E s —
crecimiento”. El total de las ventas para “Uso médico veterinario” y “Promocién de crecimiento”
debe ser equivalente al total ingresado en la columna “Valor total (Uso médico veterinario +
Promocién del crecimiento)” para cada clase.

Cantidad total vendida para uso [ utilizado en animales por
clase de antimicrobianos; separacion posible por tipo de uso

y grupos de animales.

Si los datos se pueden diferenciar por el uso
en todos los animales productores de

Opcién de. 2 por

‘ Modelo de formulario de la OMSA para la colecta de datos sobre los agentes antimicrobianos utilizados en los animales

alimentos, animales no destinados a la o iy
alimentacion y / o por el uso en animales | romocin i e o
terrestres y acuaticos destinados a la [ B - _ ey
alimentacion, la Opci6n de notificacion 2 e rome W e e B

es la eleccién indicada. Es posible efectuar
una diferenciacion  por clase de
antimicrobiano, uso médico veterinario,
incluyendo prevencion de signos clinicos, o
promocion del crecimiento.

Si las ventas de agentes antimicrobianos
para uso en animales se pueden diferenciar
en ventas para propositos médico veterinarios y con fines de promocion del crecimiento y, ademas,
por grupos de animales, complete debajo de la columna “Uso médico veterinario (incluyendo la
prevencion de signos clinicos)” las columnas para “Todas las especies animales”, “Animales no
destinados a la alimentacién”, “Todos los animales productores de alimento (terrestres y acuaticos)”,
“Animales terrestres destinados a la alimentacion” y “Animales acuaticos destinados a la
alimentacion”. Estos grupos de animales incluyen todas las edades y etapas de vida de las especies
pertinentes. La primera columna del cuadro “Valor total (Promocién del crecimiento y Uso médico
veterinario)”, permite la notificaciéon de la cantidad total para todos los usos y categorias animales
por clase de antimicrobiano. La Gltima columna titulada “Promocién del crecimiento” registra las
cantidades vendidas con fines de promocién del crecimiento en los animales terrestres y acuéaticos
destinados a la alimentacion.

Para la Opciones de notificacion 2, la “Promocion del crecimiento” se puede notificar de forma
conjunta para los animales productores de alimentos terrestres y acuaticos.
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Cantidad total vendida para uso / utilizado en animales por

clase de antimicrobianos; separacion posible por tipo de uso,
Opcién de notificacién 3 grupos de animales y via de administracion.
Si los datos se pueden diferenciar segln la via
de administracién, la Opcién de notificacion 3
es la apropiada. Es posible efectuar una
diferenciacion por clase de antimicrobiano,
por uso en especies no productoras de
alimentos, productoras de alimentos y, donde
sea posible, por uso en especie acuatica o
terrestre destinadas a la alimentacion, asi
como por uso médico veterinario, incluyendo
la prevencién de signos clinicos o la promocion del crecimiento.

En la categoria “Uso médico veterinario (incluyendo la prevencion de signos clinicos)”, la OMSA esta
interesada en diferenciar la proporcién de ventas por vias de administracion para tratamientos en
masa (por ejemplo, a través de la alimentacién) frente a aquellos méas adaptados para el tratamiento
de animales en forma individual (por inyeccién u otras vias). Si las ventas para uso médico veterinario
se pueden subdividir por via de administracion, reporte las cantidades utilizadas para la via de
administracion de la lista. Si es posible otra diferenciacién por grupo de animales, se debe notificar
si los datos estan disponibles.

Para la Opciones de notificacién 3, la Promocion del crecimiento se puede notificar de forma conjunta
para los animales productores de alimentos terrestres y acuaticos.

Nombre de Instruccién ‘

la columna

Via oral Incluye todas las formas farmacéuticas administradas, incluyendo “en el
agua” o “en los alimentos”, o por bolos de administracién oral.

Por Incluye todas las formas de administracién parenteral que elevan

inyeccién facilmente los niveles en sangre del ingrediente activo como la

subcutanea, intramuscular, intravenosa, incluyendo la infusién
intravenosa (goteo intravenoso).

Otras vias Resume todas las vias de administracion, incluyendo las preparaciones
intramamarias y, principalmente, para los animales acuéticos, la
administracion en el bafio (cuando un animal o un grupo de animales
estan inmersos en una solucién que contiene el ingrediente activo).

Clases de agentes antimicrobianos notificados

Todas las clases de antimicrobianos utilizados en los animales (para uso médico veterinario
incluyendo la prevencion de signos clinicos, ademas de la promocién del crecimiento, clasificados o
no como medicamentos veterinarios, con excepcién de los ionéforos) deberan incluirse en el cuadro
de notificacién.

Aminoglucésidos Incluye aminociclitoles (por ejemplo, estreptomicina, dihidroestreptomicina y
espectinomicina) y todos los demas aminoglucésidos (por ejemplo, gentamincina,
kanamicina, neomicina, apramicina).

Anfenicoles Incluye florfenicol y tianfenicol.
Arsenicales Incluye nitarsona, roxarsona y otras.
Cefalosporinas Se pueden notificar como cefalosporinas (todas las generaciones) o en el grupo

de la categoria pertinente (cefalosporinas de lera o 2da generacién y de 3era o
4ta generacion).

Fluoroquinolonas Incluye danofloxacina, difloxacina, enrofloxacina, marbofloxacina y otras
fluoroguinolonas, pero no las otras quinolonas (flumequina, acido oxolinico, acido
nalidixico) que se notifican por separado.

Glucopéptidos Incluye avoparcina y otras.

Glucofosfolipidos Incluye bambermicina (sinénimo de flavomicina).
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Lincosamidas

Incluye lincomicina, pirlimicina y otras.

Macrélidos

Incluye a todas las sustancias con las estructuras de macrélidos, como
eritromicina, espiramicina, tilosina, tilvalosina, gamitromicina, tildipirosina,
tulatromicina y otras.

Nitrofuranos

Incluye furazolidona, nitrofurantoina, nitrofurazona y otros.

Ortosomicinas

Incluye avilamicina y otras.

Otras quinolonas

Incluye flumequina, &cido nalidixico, &cido oxolinico y otras.

Penicilinas

Incluye todas las penicilinas (por ejemplo, penicilinas naturales,
aminopenicilinas y otras), pero excluye a otros antimicrobianos betalactdmicos
como las cefalosporinas.

Pleuromutilinas

Incluye tiamulina, valnemulina y otras.

Polipéptidos

Incluye bacitracina, colistina, polimixina B y otros.

Quinoxalinas

Incluye carbadox, olaquindox y otras.

Estreptograminas

Incluye virginiamicina, pristinamicina u otras.

Sulfonamidas
(incl. trimetoprima)

Incluye todas las sulfonamidas, trimetoprima y compuestos similares.

Tetraciclinas

Incluye por ejemplo clortetraciclina, doxiciclina, tetraciclina, y oxitetraciclina.

para fines confidenciales)

Otras Todas las demas clases no cubiertas incluyendo por ejemplo cumarinas como
novobiocina, acido fusidico, kirromicinas, acidos fosfénicos como fosfomicina,
rifamicinas, tioestrepton.

Clases agregadas (s6lo Puede que no sea posible notificar de manera individual las ventas por clase para

una o mas clases de antimicrobianos para uso animal, por ejemplo, con miras a
proteger la confidencialidad de la informacion (propiedad / exclusividad) o porque
asi lo requiere la legislacién. Tales cantidades deberan indicarse en esta linea.
Notifique aqui las cantidades individuales o acumuladas de las clases de
antimicrobianos utilizadas en los animales que no pueden notificarse en forma
independiente por razones de confidencialidad o exclusividad. Si existe mas de
un dato agregado en su pais, afiadalos al modelo de la OMSA.

Por favor indique las moléculas antimicrobianas bajo la clase "Otros":
[ Fosfomicina [ Acido fusidico [ Nosineptida [ Novobiocina
Sise notifica "Otros" en 'Clase de I Bl e L)
st e e Si selecciond "Otros", por favor provea los nombres de las ";" (ejemplo, halquinol;
notificadas metronidazol; mupirocina).
Notas explicativas sobre los campos
situados debajo de las tablas de las
Opciones de notificaciéon ]., 2 Yy 3 son isenotican "Coses agreade, por imowm ﬂ“” e if’dm 3;"‘,‘,
proveidas. s e B e o
[Por favor, notificar cualquier cdlculo
ladicional aplicado
<Texto libre>
Si se notifica Indique la o las sustancias notificadas como “Otros” seleccionando las
'Otros' dentro de que se enumeran en este campo. Si la sustancia no estéd contemplada por
'Clase de la OMSA, por favor indique el nombre en el campo de texto libre,
antimicrobianos', separando las sustancias por “;” y usando siempre que sea posible la
enumere aqui las terminologia de la Lista de la OMSA de agentes antimicrobianos de
2 clases notificadas  importancia veterinaria.
Si se notifica Si en su pais hay datos para una clase de antimicrobianos que necesita
“Clases mantenerse confidencial, entonces los datos pueden ser notificados en
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agregadas”, por
favor indicar las
clases combinadas

esta categoria.

Si en el caso de su pais existen Clases agregadas, enumere las clases de
agentes antimicrobianos que no pueden notificarse individualmente,
seleccionando las clases correspondientes. Es posible una seleccion
multiple.

Por favor,
notifique cualquier
célculo adicional
aplicado

Describa los célculos realizados, ademas de aquellos recomendados por
la OMSA en las secciones 1 y 2 del anexo a las instrucciones para
completar el modelo de la OMSA.
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Debera notificarse la cantidad de agentes antimicrobianos destinados a ser utilizados en los animales,
en kilogramos. Cuando los datos estan disponibles en

e numero de cajas de una determinada preparacion farmacéutica vendida
e unidades internacionales
e % peso por volumen (% p/v)

sera necesaria una conversién matematica, que se explica en el anexo de este documento. Cuando la
cantidad vendida para la clase listada forma parte de una incorporacién de datos notificada en “Clases
agregadas (s6lo para fines confidenciales)”, seleccione la clase dentro esta categoria en las notas
explicativas debajo de las tablas Opciones de notificacién 1, 2 y 3.

Idealmente, la OMSA se interesa en la cantidad de ingrediente activo (fraccién), es decir, la sustancia
que figura en la lista de la OMSA de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria (por ejemplo:
bencilpenicilina), no en el peso total del compuesto quimico real (sal, éster u otro; por ejemplo:
bencilpenicilina con potasio o sodio) contenido en un producto médico veterinario o comercializado
como productos a granel. En esta etapa del proyecto, no se necesita la precisiéon obtenida mediante
la notificaciéon precisa de las cantidades de ingrediente activo, lograda gracias a la conversién
matematica de los importes de compuestos quimicos declarados en la etiqueta del producto. Por lo
tanto, el modelo de la OMSA aceptara las cantidades de compuestos quimicos tal y como estan
declarados en la etiqueta del producto. Se aceptaran también los datos referidos a las cantidades de
ingredientes activos, pero los calculos adicionales llevados a cabo deberan describirse en el
correspondiente campo en blanco en la Opcién de notificaciéon 1, 2 o 3 en el modelo de formulario
de la OMSA.

En el caso de los datos provenientes de los servicios de aduana, para las importaciones o las ventas
a granel, la informacion aparecera probablemente indicada en toneladas para los compuestos
quimicos. Convierta las cantidades en kg para notificarlas en el formulario de la OMSA; el anexo
explica los factores de conversion a kg a partir de las distintas unidades de peso.

Para los productos médicos veterinarios, el contenido de agentes antimicrobianos se puede indicar
de varias formas, incluyendo:

e concentraciéon en miligramo (mg) o gramo (g) del ingrediente activo por volumen o peso u otra
unidad, por ejemplo mililitro (ml), o kilogramo (kg) o comprimido,

e concentracion en el Sistema Internacional (SI) por peso, volumen u otra unidad

e concentracién en porcentaje (%) peso por peso (p/p) o peso por volumen (p/v).

El anexo presenta mayor informacidn sobre las conversiones necesarias.

En el caso de los productos veterinarios que contienen mas de un agente antimicrobiano, las
cantidades de cada uno debe afiadirse en las columnas de clase respectivas.

Si no existen cantidades para notificar para una clase o via de administracién, escriba un cero, O, en
el campo correspondiente del cuadro.

Consulte el anexo de este documento para los ejemplos detallados y los calculos necesarios para
notificar en kg los agentes antimicrobianos destinados al uso en animales. Como ya se ha explicado,
por razones practicas en la mayoria de los casos se puede notificar la cantidad de compuestos
guimicos tal y como se declara en la etiqueta del producto, sin embargo, si los paises desean facilitar
mas informacién sobre las cantidades de ingredientes activos, pueden hacerlo siempre que describan
los calculos utilizados.
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Explicacion de los términos

Para efectos de esta base de datos, es necesario aclarar la definicién de ciertos términos, con el fin
de garantizar un enfoque armonizado de la colecta de datos.

Agente antimicrobiano

Siguiendo la definicion de los glosarios del Cédigo Terrestre y el Cédigo Acuatico de la OMSA,
designa una sustancia natural, semisintética o sintética, que da muestras de actividad
antimicrobiana (mata o inhibe el desarrollo de microorganismos) en concentraciones alcanzables in
vivo. Se descartan de esta definicion los antihelminticos y las sustancias clasificadas en |la categoria
de los desinfectantes o los antisépticos. En el contexto del modelo de la OMSA, este término se
utiliza como una referencia general a las sustancias con actividad antimicrobiana.

Clases de antimicrobianos para uso en los animales

Se incluye todo agente antimicrobiano perteneciente a las clases de antimicrobianos de la lista de
agentes antimicrobianos de importancia veterinaria de la OMSA. Se incluyen asimismo los agentes
antimicrobianos empleados exclusivamente para la promocién del crecimiento. Con excepcién de
los ionéforos, utilizados principalmente para el control parasitario, todos los usos de estas sustancias
deberan notificarse, sin importar que los agentes antimicrobianos se categoricen como
medicamentos veterinarios o no.

Compuesto quimico tal y como esta indicado en la etiqueta del producto

Como se ha explicado para el ingrediente activo, un agente antimicrobiano puede presentarse bajo
la forma de distintos compuestos quimicos. Por ejemplo, en medicina veterinaria se utilizan las
sales de sodio y de potasio, la procaina, las sales de benzatina, o de benetamina de la
bencilpenicilina (el ingrediente activo), asi como el profarmaco penetamato iohidrato. Por lo tanto,
es posible comercializarlos como productos a granel o incluirlos en los productos médicos
veterinarios que contienen agentes antimicrobianos (ver explicaciéon a continuacién). EI término
“compuesto quimico”, tal y como se declara en la etiqueta del producto, se refiere a la sustancia
notificada en la etiqueta de un producto médico veterinario o en un envase a granel o en la
informacién brindada a los servicios de aduana. Puede tratarse del ingrediente activo (por ejemplo,
bencilpenicilina) o del compuesto quimico completo (por ejemplo, bencilpenicilina de sodio).

Datos cuantitativos

El término “cuantitativo” designa al tipo de informacién basada en cantidades o datos cuantificables
(propiedades objetivas), en oposicién a la informacién “cualitativa” que se refiere a las cualidades
aparentes (propiedades subjetivas). Los datos cuantitativos se pueden referir también a la masa, el
tiempo o la productividad. En este modelo de formulario, los datos cuantitativos implican que la
cantidad de agentes antimicrobianos utilizados en los animales pueden determinarse, por ejemplo,
a través de las cantidades de antimicrobianos importados, o el nimero de cajas de productos
antimicrobianos especificos utilizados en animales, y se notifica con la medida “kg de agente
antimicrobiano”.

Especies productoras de alimentos

Designa las especies animales criadas con el propésito de producir alimentos para consumo
humano. Las especies pueden diferir entre los paises.

Extrapolacién

Designa el enfoque a través del cual la cantidad de agentes antimicrobianos utilizada en los animales
se deriva de un conjunto de datos representativos, pero limitados. Deberan explicitarse los detalles
sobre el enfoque y es imperativo tener cuidado cuando las fuentes de datos no son del todo
representativas. Por ejemplo, la extrapolacién de un numero limitado de mayoristas no puede
representar adecuadamente la totalidad del mercado de ventas de antimicrobianos.
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¢ [ngrediente activo

Los agentes antimicrobianos son compuestos quimicos que se presentan de distintas formas. Para
que un agente antimicrobiano se adapte al uso en medicina veterinaria, o adquiera las propiedades
farmacocinéticas u organolépticas deseadas, los agentes antimicrobianos pueden existir como sales
diferentes o ésteres u otros compuestos quimicos. El ingrediente activo es la parte del compuesto
quimico responsable de la accién antimicrobiana. EI nombre utilizado para referirse a un agente
antimicrobiano de la lista de agentes antimicrobianos de la OMSA de importancia veterinaria,
generalmente, es idéntico al ingrediente activo del agente.

¢ Producto médico veterinario con agente(s) antimicrobiano(s)

Como se define en los glosarios del Cédigo Terrestre y el Cédigo Acuético de la OMSA, el término
producto médico veterinario designa cualquier producto aprobado por tener un efecto profilactico,
médico veterinario o diagnéstico, o por alterar funciones fisiolégicas cuando se administra o aplica
a un animal. Un producto médico veterinario que contiene agentes antimicrobianos designa los
productos médicos veterinarios utilizados por su efecto antimicrobiano en razén del contenido de
uno 0 mas agentes antimicrobianos.

¢ Estimulo del crecimiento, promocién del crecimiento

Designa la administracion de agentes antimicrobianos a animales sélo para aumentar el indice de
engorde o la eficacia de la alimentacion

¢ Uso médico-veterinario de los agentes antimicrobianos

designa la administracion de un agente antimicrobiano a un individuo o a un grupo de animales con
el fin de tratar, controlar o prevenir una enfermedad infecciosa:

“tratar”: designa la administraciéon de un agente antimicrobiano a un individuo o a un grupo
de animales que muestran signos clinicos de una enfermedad infecciosa;

— “controlar”: designa la administracién de un agente antimicrobiano a un grupo de animales
que contenga animales enfermos y sanos (que se presumen estan infectados) para minimizar
o0 eliminar signos clinicos y prevenir una mayor propagacion de la enfermedad;

— “prevenir”: designa la administracion de un agente antimicrobiano a un individuo o a un
grupo de animales con riesgo de adquirir una infeccién especifica o que se encuentran en
una situacién en la que es posible la aparicion de la enfermedad infecciosa si no se
administra el medicamento.

¢ Ventas de agentes antimicrobianos utilizados en animales versus datos de uso

a efectos de la colecta de datos a través del modelo de la OMSA, los datos de las ventas, también
indicados como “cantidad de agentes antimicrobianos utilizados en los animales” se refieren a la
cantidad de agentes antimicrobianos importados y /o vendidos dentro de un pais para uso en los
animales. Los datos de venta se utilizan como una aproximacion del uso real. “Datos de uso” designa
la cantidad de agentes antimicrobianos realmente administrados a los animales. Tales datos son
dificiles de colectar en muchos entornos, puesto que las fuentes de datos se encuentran
directamente a nivel de productores o veterinarios individuales.
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