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INTRODUCCION

Los antibacterianos siguen siendo
herramientas terapéuticas esenciales
para la salud y el bienestar del hombre y
de los animales. Sin embargo, en estas
Ultimas décadas se ha cuestionado el uso
excesivo e inadecuado de estos debido al
aumento de la resistencia y multi-
resistencia en bacterias que afectan la
salud humana y animal y frente a las
cuales, los antibacterianos han perdido su
eficacia aumentando la morbilidad vy
mortalidad de los procesos infecciosos.

Dentro de este contexto, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), en conjunto
con la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal (OIE) y la Organizacion para la
Agricultura 'y la Alimentacion (FAO),
sefialan que el gran problema de Ila
resistencia bacteriana es que el arsenal
terapéutico disponible para el tratamiento
de las enfermedades infecciosas de
origen bacteriano esta disminuyendo,
solicitandole a los paises adoptar las
medidas necesarias para abordar la
resistencia bacteriana bajo el concepto de
“Una Salud”.

Una de las principales medidas
solicitadas es “fomentar el uso
responsable 'y prudente de los
antibacterianos bajo la prescripcion
Médico Veterinario(a)”.

Es asi, que el desarrollo de una estrategia
hacia el uso responsable y prudente de
los antibacterianos en la industria del
salmén deberia estar orientada a los
siguientes objetivos:

B Mantener los peces en un buen
estado sanitario y de bienestar.

B Mantener la eficacia y seguridad de
los antibacterianos.

B Prevenir o reducir tanto como sea
posible la aparicion de bacterias
resistentes y su trasmision entre
poblaciones de peces

B Proteger la salud de los
consumidores, evitando la presencia
de residuos de antibacterianos sobre
los limites maximos permitidos en los
alimentos provenientes de peces
tratados.

B Prevenir o reducir tanto como sea
posible, el impacto negativo sobre el
medio ambiente acuatico.



FORMA DE USO
DE LOS
ANTIBACTERIANOS

Previo a explicar las formas de uso de los
antibacterianos, es importante sefalar la
diferencia  entre  antimicrobiano vy
antibacteriano. Antimicrobiano es un
término que se utiliza en forma general
para cualquier compuesto con una accion
directa sobre microorganismos,
incluyendo los antibacterianos, antivirales
antifangicos y anti protozoarios.
Antibacteriano es un término que se
utiliza solo para compuestos con una
accion directa sobre las bacterias.

En los sistemas de crianza intensiva tanto
de animales acuéticos como terrestres,
los antibacterianos deben utilizarse bajo
prescripciéon de un Médico Veterinario (a)
solo para tratar y controlar una
enfermedad infecciosa de  origen
bacteriano.

De acuerdo al Articulo 6.9.2. del Cddigo
Sanitario para los Animales Terrestres
2018, de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE), se designa la
administracion de un antibacteriano a un
individuo o grupo de animales con el fin
de tratar, controlar o prevenir una
enfermedad infecciosa:

El tratar (también denominado uso
terapéutico) esta referido a la
administracion de un antibacteriano a un
individuo o grupo de animales que
muestran  signos clinicos de una
enfermedad infecciosa. Debe existir un
diagnéstico clinico (empirico en base a
signologia clinica) o  confirmatorio
(analisis de laboratorio). Este tipo de uso
no esta discutido en las actuales
legislaciones nacionales e internacionales
ya que el tratamiento de los animales
enfermos es una obligacion de los
médicos veterinarios con el fin de
garantizar el bienestar de ellos.

El controlar (también denominado
metafilaxis), esta referido a la
administracion del antibacteriano a un
grupo de animales que contiene animales
enfermos y sanos (que se presume estan
infectados) en estrecho contacto con el
objetivo de minimizar o evitar una mayor
propagacion de la enfermedad. El médico
veterinario debe justificar y documentar el
tratamiento sobre la base de los hallazgos
clinicos relativos al desarrollo de la
enfermedad. Nunca debe utilizarse en
lugar de buenas practicas de manejo.

A nivel nacional, el Servicio Agricola
Ganadero (SAG), en Resolucion Num.
6.801 exenta (2017), en la cual se
establece los requisitos para el registro,
comercializacion y uso de




antimicrobianos se sefala que los
antibacterianos se utilizaran con fines
metafilacticos cuando el riesgo de
propagacion de una infeccion o de una
enfermedad infecciosa en el grupo de
animales sea elevado y no se disponga
de alternativas adecuadas,

En esta Resolucion se sefiala ademas
que las fluoroquinolonas y cefalosporinas
de tercera y cuarta generacion no deben
ser utilizadas como primera linea de
tratamiento, excepto que no exista
alternativa terapéutica disponible. Cuando
se empleen como segundo tratamiento
debera ser sobre la base de resultados de
estudios de susceptibilidad, cuando sea
posible.

as Veterinaria y Pecuarias



PLANTEAMIENTO
DE LA
ORGANIZACION
MUNDIAL DE
SANIDAD ANIMAL
(OIE) PARA EL USO
RESPONSABLE Y
PRUDENTE DE LOS
ANTIBACTERIANOS
EN ANIMALES
ACUATICOS

En el “Codigo Sanitario para los Animales
Acuaticos” (2019), se sefialan las pautas
para el uso responsable y prudente de los
antibacterianos en animales acuéticos,
con el fin de proteger la salud humana y
la sanidad animal. Sefiala ademas que el
uso responsable y prudente incluye un
conjunto de medidas y recomendaciones
practicas destinadas a disminuir el riesgo
asociado con la seleccion y diseminacion
de microorganismos resistentes a los
antibacterianos y de determinantes de
antibiorresistencia en la produccion de

animales acuaticos con el fin de:

Mantener la eficacia de los
antibacterianos tanto para la medicina
veterinaria como humana y garantizar
el uso racional en los animales
acuaticos con vista a optimizar la
eficacia e inocuidad.

Cumplir con las exigencias éticas y la
necesidad econdmica de mantener
los animales acuaticos en buena
salud.

Porvenir o limitar la transferencia
tanto de microorganismos resistentes
como de sus determinantes de
resistencia a partir de los animales
acuaticos hacia el hombre o los
animales terrestres.

Prevenir en los alimentos la aparicion
de residuos de antibacterianos cuya
concentracion supera el limite maximo
de residuo establecido.

Ademas, se definen las responsabilidades
y obligaciones especificas de las
autoridades competentes, la industria
farmacéutica veterinaria, los veterinarios,
los distribuidores, los fabricantes de
alimentos para animales y los productores
de animales.



RESPONSABILIDADES DE LAS
AUTORIDADES COMPETENTES:

Conceder la licencia de
comercializacion de los productos
meédicos veterinarios que contienen
antibacteriano., la cual se otorga en
base a los datos presentados por la
industria farmacéutica y solo si se
cumplen los criterios de calidad,
eficacia y seguridad exigidos.

Las solicitudes de las autorizaciones
de comercializaciéon deben ademas
incluir una evaluacion de los riesgos
sanitarios para los animales, los
humanos y el medio ambiente, que
resultan del uso de antibacterianos en
los animales acuaticos.

Suministrar la informacion apropiada
al veterinario por medio el etiquetado
y/o por otros medios.

Asegurarse que la publicidad sobre
los antibacterianos respete las
legislaciones correspondientes y las
autorizaciones de comercializacion
acordadas.

Llevar a cabo programas de
farmacovigilancia.

Difundir a veterinarios y otros
profesionales de sanidad para los
animales acuaticos, la informacion
sobre las tendencias observadas en
materia de antibiorresistencia
obtenidos durante los programas de
vigilancia.

Controlar el rendimiento de los
laboratorios a cargo de la evaluacion
de la sensibilidad de los
microorganismos frente a  o0s
antibacterianos.

Junto con las partes interesadas
mancomunar esfuerzos para ofrecer
procedimientos adecuados en la
recogida y destruccion de
antibacterianos no usados o vencidos.

RESPONSABILIDADES DE LA
INDUSTRIA
VETERINARIA:

FARMACEUTICA

Suministrar toda la informacion
solicitada por las autoridades
competentes en cuanto a calidad,
eficacia e inocuidad de los
antibacterianos.

Proveer a las autoridades
competentes la informacién necesaria
para evaluar la cantidad de
antibacteriano comercializado.

Garantizar que evitar4 las campafias
publicitarias de antibacterianos
orientadas  directamente a los
productores de animales.

Aplicar un programa de
farmacovigilancia 'y, cuando se
solicite, proceder a una vigilancia
especifica de los datos de
susceptibilidad y de resistencia de los
microorganismos.




RESPONSABILIDADES DE LOS
DISTRIBUIDORES AL POR MAYOR Y
AL POR MENOR:

Distribuir productos meédicos
veterinarios que contengan
antibacterianos solo cuando los
prescriba un veterinario de acuerdo
con la legislacion nacional y bajo la
supervision de un veterinario.

Los minoristas deberan promover las
recomendaciones para el uso
responsable y prudente y mantener
registros detallados de:

La fecha de suministro

El nombre de quién receta
El nombre del usuario

El nombre del producto

El nimero de lote

La fecha de caducidad

La cantidad suministrada
La copia de prescripciéon

O 0O O 0O O O O O

RESPONSABILIDADES DE LOS
VETERINARIOS:

La responsabilidad del veterinario para
los animales acuaticos incluye la
identificacion, la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades, ademas
de la promocion de métodos de cria
razonables, procedimientos de higiene, la
vacunacion y otras estrategias
alternativas destinadas a minimizar la
necesidad de utilizar antibacterianos.

Solo deberan prescribir, suministrar o
administrar un tratamiento especifico
para los animales acuaticos de los
gue se ocupa.

Solo deberan administrar o recetar
antibacterianos cuando sea necesario
y teniendo en cuenta la lista de la
OIE, de los agentes antimicrobianos
de importancia en veterinaria.

Deben realizar una evaluacion clinica
completa de los animales acuaticos,
incluyendo cuando sea necesario, una
inspecciobn  post-morten, y otras
pruebas de laboratorio para lograr un
diagnoéstico o méas definitivo posible
antes de realizar un tratamiento.

Deben iniciar la terapia lo mas pronto
posible.

Deben llevar a cabo pruebas de
sensibilidad el microorganismo para
confirmar la eleccion del
antibacteriano. Los resultados de
todas las pruebas de sensibilidad
deberan conservarse y estar a
disposicion de las autoridades
competentes.

Deberan indicar con exactitud al
productor de animales acuéticos el
tratamiento, incluyendo la dosis, la
frecuencia de administracion, su
duracion, el periodo de suspension y
la cantidad de antibacteriano que
debe administrase, segun la dosis y el
namero de peces que deben tratarse.



La utilizacion no indicada (“off-label”)
o adicional a las previstas en la
etiqueta, la realizaran solo en
circunstancias apropiadas y deberan
realizarse de acuerdo a las
legislaciones nacionales en vigor,
incluidos los periodos de suspension
que deberan aplicarse. Incumbe al
veterinario la responsabilidad de
definir las condiciones de uso
responsable, incluido el régimen de
dosificacion, la via de administracion y
el periodo de suspension.

El uso “off-label” deben limitarlo a los
casos en los que no se disponga de
un producto registrado adecuado.

Deben mantener registros sobre el
uso de antibacterianos de acuerdo a
las legislaciones pertinentes; estos
ademas permiten evaluar la eficacia
de los tratamientos.

Deberan notificar a las autoridades
competentes las reacciones adversas
sospechosas, incluyendo la falta de
eficacia. Los datos de sensibilidad
correspondientes, deberan
acompanar el informe sobre la falta de
eficacia.

RESPONSABILIDADES DE LOS
CRIADORES DE
ACUATICOS:

ANIMALES

Implementar programas de salud en
sus establecimientos con el fin de
mejorar la sanidad de los animales

acuaticos y la seguridad sanitaria de
los alimentos.

Recurrir a los antibacterianos solo si
asi lo prescribe un veterinario.

Asegurarse que los antibacterianos se
hayan almacenado, manipulado vy
eliminado correctamente.

Mantener registros de los
antibacterianos utilizados.

Informar al veterinario responsable de
los problemas de recurrencia de la
enfermedad.

RESPONSABILIDAD DE LOS
FABRICANTES DE ALIMENTOS
(PIENSOS) PARA LOS ANIMALES:

Los fabricantes solo podran
suministrar alimento medicado previa
prescripcion de un veterinario.

Los piensos medicados se deberan
hacer de acuerdo a las normas
establecidas por la  autoridad
competente.

Llevar registros detallados.

Utilizar  s6lo  procedencias de
medicamentos autorizados y en
cantidades y para los fines y especies
gque permita la etiqueta de la
premezcla medicamentosa o0 la
prescripcion veterinaria.




Garantizar un adecuado etiquetado en
el que conste la identificacion del
producto, las instrucciones de uso y el
periodo de suspension.

Implementar practicas adecuadas de
produccion para evitar la
contaminacién con otros alimentos y
evitar una innecesaria contaminacion
por arrastre 'y una peligrosa
contaminacion cruzada de piensos no
medicados.

Servicio Nacion:e




PRINCIPALES
ENFERMEDADES
BACTERIANAS EN
LA
SALMONICULTURA
CHILENA
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Las enfermedades estan presentes en
todas las  producciones animales
incluyendo a la acuicultura. Asi la
situacion sanitaria de los peces ha
demostrado que juega un papel
preponderante en el resultado técnico y/o
economico de un establecimiento de
acuicultura.

En Chile se han detectado
enfermedades infecciosas de origen
bacteriano, viral, parasitarias y micoticas.

En este manual abordaremos las
principales enfermedades bacterianas
gque afectan a la salmonicultura chilena.

PISCIRICKETTSIOSIS O SINDROME
RICKETTSIAL DEL SALMON (SRS)

Es una severa enfermedad provocada por
la bacteria Piscirickettsia salmonis. Desde
su aparicion en el afio 1989, ha causado
importantes pérdidas econdmicas en la
industria acuicola de Chile. El primer
brote de la enfermedad fue reportado en
el aflo 1989, pero se ha sugerido que la
enfermedad se encontraba presente
tempranamente desde el afio 1983. En el
primer reporte de SRS, la especie
afectada fue el Salmon coho, con
mortalidades de hasta un 90% en algunos
centros de cultivo.

Posteriormente fue detectada en Salmoén
del atlantico y Trucha arcoiris.

as Veterinaria



Signos clinicos y lesiones

Los signos clinicos se caracterizan por un
nado en la superficie, lento, errético y

a veces en tirabuzon. Ademas, se ha
descrito letargia, anorexia y choque con
las paredes de las balsas jaula. Las
lesiones macroscopicas externas, mAas
relevantes, incluyen descamacion, palidez
branquial, hemorragias equiméticas vy
petequiales en la base de las aletas,
nodulos y Ulceras en la piel de hasta 2
cm. de diametro. Los niveles de
hematocrito reflejan una severa anemia.

Modos de transmisién

El modo de transmision del patégeno y la
consecuente enfermedad es poco
comprendido, sin embargo, la transmisién
horizontal a través del agua juega un rol
clave. No ha sido descrito ni identificado
un vector, sin embargo, se ha demostrado
gue la bacteria réplica en lineas celulares
de insectos y de rana, lo que fomenta la
hipétesis de la existencia de un vector
artrépodo.

También se sospecha que especies
marinas de peces Yy moluscos son
reservorios, pero las pruebas no han
demostrado infeccioén. Algunas
investigaciones han sugerido el ingreso
del patégeno a través de la piel dafiada o
a través de las branquias. La exposicion
oral ha sido desestimada debido a que el
bajo pH y las enzimas digestivas son
capaces de inactivar el patégeno.

La transmision puede ocurrir en ambos
tipos de agua, dulce y salada, sin
embargo, la baja sobrevivencia de la
bacteria en el agua dulce minimiza la
probabilidad de ocurrencia de
enfermedad en este tipo de agua.

Diagndstico

El diagndstico del sindrome rickettsial del
salmon se basa en el examen clinico y las
observaciones de los signos clinicos de la
enfermedad, asi como el uso de técnicas
de analisis con el uso de tinciones
histoquimica. © También se utilizan
métodos de cultivo en medios especiales
y el uso de la técnica de PCR.

ENFERMEDAD
RINON (BKD)

BACTERIANA DEL

La enfermedad renal bacteriana (BKD) es
una enfermedad causada por
Renibacterium salmoninarum una
bacteria Gram positiva que vive tanto en
agua dulce como en habitats de agua
salada. La bacteria se puede transmitirse
vertical y horizontalmente, provocando
una enfermedad cronica que progresa
lentamente, sin signos clinicos aparentes
o inespecificos hasta que los peces
tienen entre 6 y 12 meses de edad.

Los signos macroscopicos en la
necropsia  pueden incluir  nodulos
granulomatosos blanco-grisaceos,
lesiones en el rifidbn y/o en otros 6rganos
de los peces afectados.



La presentacion de la enfermedad es
endémica, particularmente en la region de
Magallanes y la Antartica Chilena, con
prevalencia en los planteles de agua
dulce y mar. De acuerdo con los datos del
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura,
en el afio 2019, alcanzé mas del 18 % de
la mortalidad infecciosa en el salmon del
atlantico (Sernapesca, informe sanitario
de salmonicultura en centros marinos afio
2019).

La presentacion clinica de la enfermedad
se caracteriza por una disminucion del
apetito y letargia. Ademas, se observa
oscurecimiento de la piel, exoftalmia,
distencion abdominal, hemorragias en la
base de las aletas, palidez branquial, ano
hemorragico y la presencia de lesiones en
la piel que van desde nédulos a
abscesos. En los casos mas severos, se
observan también amplias cavidades en
la musculatura, llenas de fluido viscoso.

Puede infectar a todos los miembros de la
familia salmonidae, incluidos el Salmén
chinook, el Salmoén coho y la Trucha arco
iris.

El diagnéstico de la enfermedad se basa
en el examen clinico y pruebas de
laboratorio, como histopatologia, su
cultivo y perfil bioquimico, métodos de
inmunodiagnéstico y diagndstico
molecular.

No existe un tratamiento medicamentoso
gue elimine completamente la bacteria del
hospedero, sin embargo, las mortalidades
ocasionadas en un brote

de la enfermedad pueden ser disminuidas
significativamente empleando algunos
antibacterianos.

Debido a la naturaleza intracelular del
patdgeno los antibacterianos de primera
linea de eleccidn son oxitetraciclina y
florfenicol.

TENACIBACULOSIS

La tenacibaculosis es una enfermedad
infecciosa generada por bacterias del
género Tenacibaculum spp, bacilos
filamentosos Gram negativos
registrandose principalmente en Salmén
del atlantico, aunque recientemente se ha
descrito en Trucha y Salmén Coho.

En Chile se han descrito las especies
Tenacibaculum maritimun,
Tenacibaculum dicentrarchi y
Tenacibaculum finmarkense.

Sintomas

Los cuadros clinicos se caracterizan por
erosion de la zona bucal, rostral y aletas,
asociada a pigmentacion amarilla. De
forma variable, se presentan Ulceras
Gnicas o multiples y erosién branquial
asociada a pigmentacion amarilla.

También se caracteriza por provocar
dafio mandibular en los peces ya que la
bacteria se deposita en los dientes y
afecta toda el area bucal.

En general, los brotes se presentan post



transferencia al agua de mar,
considerandose como factores de riesgo
la condicion de esmoltificacion, los
manejos durante transporte, la salinidad y
la temperatura.

El diagnostico esta basado en distintas
técnicas presuntivas como confirmatorias,
entre las que destacan hallazgos a la
necropsia, tincion Gram, el cultivo
microbiolégico en medios no selectivos
oligotroficos que contienen agua de mar
como el Agar Marino, la reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR).

En ocasiones los signos clinicos se
revierten espontaneamente.

FURUNCULOSIS

La furunculosis es una enfermedad
bacteriana  sistémica causada por
Aeromonas salmonicida ssp. Puede
aparecer en centros marinos, estuarinos y
agua dulce en cualquier época del afio,
siendo los factores predisponentes los
cambios fisiol6gicos (épocas de
reproduccion y desove, esmoltificacion).

La presencia de ectoparasitos, que
forman lesiones o heridas son puerta de
entrada de las aeromonas como también
factores ambientales (alta temperatura,
baja concentracion de oxigeno).

La enfermedad se caracteriza por
cuadros hemorragicas en la base de las
aletas, abdomen, en el pedunculo,
oculares y perineales. También genera

Ulceras en la piel del pez. Otros signos
gue se observan son exoftalmia vy
coloracién oscura de la piel.

Las lesiones internas mas caracteristicas
son presencia de cavernas musculares,
ascitis, hidropericardio, hemorragias en
higado, y vejiga natatoria, renomegalia,
esplenomegalia, enteritis hemorragica y
mucosa gastrica hiperémica.

A nivel microscopico, al corte histologico
se observan cumulos de bacterias en
organos como el corazén, branquias,
rinon y bazo.

Diagnaostico

El diagndstico se basa tanto en los signos
clinicos (Furunculosis crénica) como en el
aislamiento y la identificacion del
organismo causal.

YERSINIOSIS O ENFERMEDAD DE LA
BOCA ROJA

El agente etioldgico de esta enfermedad
es Yersinia ruckeri, un bacilo Gram
negativo, de la familia de Ilas
enterobacterias. Afecta salmonidos de
todas las edades. También se ha aislado
de otras especies de peces, en los que no
tiene importancia como patégeno, pero si
pueden actuar como portadores Yy
diseminar la bacteria a través de las
heces.

La transmision es basicamente de tipo
horizontal, aunque también se puede
transmitir a través de la superficie de los
huevos.



La fuente de infeccion es
fundamentalmente el agua, infectandose
los animales a través de las branquias o
del tracto gastrointestinal. ElI animal
infectado puede desarrollar la
enfermedad de forma clinica, de forma
subclinica o permanecer como portador.

La enfermedad en alevines es mas grave
pudiendo causar mortalidad aguda. En los
peces adultos la enfermedad puede
cursar de forma leve (letargia,
oscurecimiento), pudiendo evolucionar a
la forma croénica.

Los signos clinicos mas caracteristicas
son exoftalmia, congestion de los vasos
de la zona oral y hemorragias en la boca,
gue a veces también se pueden ver en el
opérculo branquial.

A nivel de los 6rganos internos se puede
observar una septicemia hemorragica y
congestion generalizada con petequias en
los 6rganos abdominales.

El diagnéstico en animales enfermos
consiste en el aislamiento e identificacion
de Yersinia ruckeri, y realizacion de PCR.

FLAVOBACTERIOSIS

La flavobacteriosis es causada por
bacilos Gram negativos filamentosos,
pertenecientes al género flavobacterium.

Flavobacterium  psychrophilum es el
agente etiologico de la enfermedad
bacteriana del agua fria (Bacterial Cold-
Water Disease; BCWD) y del Sindrome

del Alevin de Trucha arcoiris (Rainbow
Trout Fry Syndrome; RTFS).

F. psychrophilum afecta a todas las
especies salmonideas y da origen a
varias  patologias, desde necrosis
ulcerativa en piel hasta infeccion
sistémica, afectando los principales
organos. Este patdgeno es el de mayor
incidencia en agua dulce, estando
también presente en materia organica y
superficie de ovas y peces.

Ingresa via branquial, por la piel o via oral
de peces que se  encuentran
inmunocomprometidos, lesiones cutaneas
o degradacion de aletas podrian ser una
via de entrada, permitiendo la
colonizacion e invasion por parte de la
bacteria hacia érganos internos.

Signos

Se manifiesta de diversas formas. Puede
presentarse como una flavobacteriosis
branquial, donde se puede ver branquias
palidas con alta presencia de mucus; en
forma ulcerativa en distintas zonas, que
pueden ser progresivas Si nho son
tratadas. En su presentacion interna, es
caracteristica la inflamacion del bazo y
riidn, acompafiado de congestion en la
grasa visceral.

La infeccion de F. columnare son
caracteristicas en peces que presentan
branquias palidas con acumulacion de
mucus amarillento anaranjado. En
algunos casos, se puede apreciar
inflamacion del bazo y rifidn.



Diagndstico

Se basa en la sintomatologia clinica y la
situacion epidemioldgica, analisis de
laboratorio  pueden ser utilizados,
principalmente PCR.

VIBRIOSIS

Se trata de un conjunto de enfermedades
sisttmicas que aparecen tanto en
piscicultura continental como marina,
producidas por bacterias del género
Vibrio.

Los vibrios mas importantes por su
implicacibn  econbémica o0 por su
frecuencia en nuestro pais son V.
anguillarum, V. alginolyticus, V. vulnificus.

En su fase aguda se observa branquias
palidas y lesiones en la piel que se
ulceran liberando un exudado
sanguinolento. Internamente se aprecian
inflamacion generalizada y petequias en
los o6rganos internos, principalmente en
bazo y rifibn y necrosis hemorragicas en
el tejido muscular.

En su presentacion cronica los peces
pueden presentar hemorragias en la base
de las aletas y en musculatura, zonas
eritematosas en la cabeza con
oscurecimiento de la piel. A nivel de los
organos internos se puede observar
hemorragias a nivel abdominal,
generando adherencias.

Diagnostico

El aislamiento e identificacion de V.
anguillarum a partir de muestras de
organos lleva al diagnostico de Ila
enfermedad, asociado a la aplicacion de
meétodos inmunoldgicos: ELISA, Inmuno
fluorecencia 'y PCR.
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FACTORES QUE
DETERMINAN LA
ELECCION DE UN

ANTIBACTERIANO

FRENTE A UN
DETERMINADO
PROCESO
INFECCIOSO

El médico veterinario responsable de
seleccionar adecuadamente un
antibacteriano, deberia basarse en los
siguientes factores claves:

—> Diagnoéstico clinico y etiolégico de la
enfermedad.

— Espectro de accion de los
antibacterianos.

—> Susceptibilidad bacteriana.

— Caracteristicas fisicoquimicas del
antibacteriano.

—> Caracteristicas farmacocinéticas del
antibacteriano.

— Dosis, frecuencia, duracion del
tratamiento.

—> Periodo de resguardo

La primera decision del Médico
Veterinario es saber si realmente esta
indicada o no la administracion del
antibacteriano, ya que estos solo deben
utilizarse cuando la causa del proceso
infeccioso es de origen bacteriano. En la
mayoria de las ocasiones, la eleccion del
antibacteriano se realiza en forma
“empirica” ya que no se basa en la
identificacion del microorganismo causal
ni en la susceptibilidad “in vitro”.



Hay muchos elementos clinicos vy
epidemiologicos que permiten hacer un
adecuado diagnostico etiologico de
presuncién y si el centro de cultivo lleva
adecuados registros sanitarios
relacionados con los tratamientos, se
puede ademas considerar el éxito o
fracaso de tratamientos anteriores.

Si el Médico Veterinario(a) decide realizar
un cambio en el tratamiento debido a que
los peces no han tenido una adecuada
evolucion clinica, debe seleccionar un
antibacteriano de otra familia y cuyo
mecanismo de accion sobre la bacteria
sospechosa sea diferente al que esta
utilizando.

Lo ideal es que el Médico Veterinario (a),
cuando tenga la necesidad de sustituir un
tratamiento empirico, cuente con datos
objetivos (necropsia, resultados anatomo-
patolégicos, aislamiento  bacteriano,
sensibilidad bacteriana que permitan
tomar una nueva decision sobre bases
mas solidas.

Dentro de este contexto, en el Articulo 57
del Decreto 319 sobre el “Reglamento de
medidas de proteccion, control 'y
erradicacion de enfermedades de alto
riesgo para las especies hidrobiologicas”
(SERNAPESCA, Chile) textualmente se
sefiala: “La aplicacion de los tratamientos
terapéuticos requerirdA un diagndstico
clinico previo realizado por el profesional
respectivo. Asimismo, previo a la
aplicacion de antimicrobianos, deberan
obtenerse muestras para la posterior
confirmacion del diagnéstico mediante
analisis de laboratorios. La aplicacion de

Servicio Nacional de |

antimicrobianos podra realizarse
encontrandose pendientes los resultados
de los analisis. En cualquier caso, el
tratamiento debera contar con el respaldo
de analisis del laboratorio.

Un concepto que debe erradicarse en la
seleccion de un antibacteriano es el de
“amplio espectro”, al menos en el sentido
en que los promueve la industria
farmacéutica. Por un lado, hay
microorganismos con resistencia natural y
por otro, cada antibacteriano tiene
indicaciones precisas y limitadas de
acuerdo a su mecanismo de accion.

En la Figura N°1 se sefala el espectro de
accion de cada grupo de antibacterianos.

Sintesis de acidos nucleicos

ADN
Quinolonas - Fluoroquinolonas
Sintesis de proteinas Nitroimidazoles
| — ARN
/ Rifamicinas

Subunidad 30S
Aminoglucésidos

Subunidad 50S
Tetraciclinas
Fenicoles
Macrdlidos
Lincosamidas

Enzima peptidil transferasa / Estructura
Estreptograminas ¢ membrana celular

Polimixinas

Metabolismo de &cido félico

Acido para-aminobenzoico (PABA) Sintesis de |a pared celular

Sulfonamidas Beta - lactamicos
Acido tetrahidrofdlico (THE-A) Frpliiss
Diaminopiridinas

Pared celular

Figura N°1. Espectro de accion grupos de

antibacterianos.
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La informacion acerca de los cambios de
la susceptibilidad de las bacterias frente a
los antibacterianos  autorizados Yy
disponibles comercialmente, es uno de
los puntos importantes de considerar ya
gue la resistencia bacteriana es una de
las principales causas de fracaso
terapéutico.

Existen diferentes técnicas de laboratorio
para evaluar la susceptibilidad in vitro de
una bacteria, siendo la Técnica de Kirby-
Bauer (difusion en agar) y las de macro y
micro - dilucibn en caldo, las mas
utilizadas en medicina veterinaria.

Los resultados del Método de Kirby—
Bauer son cualitativos y se expresan
como Sensibles (S), Sensibilidad
Intermedia (SI) y Resistentes (R). Los
resultados de los métodos de macro y
micro- dilucién en caldo son cuantitativos,
obteniéndose la CMI, la cual se define
como la minima concentracion de
antibacteriano que inhibe el crecimiento
de una cepa bacteriana determinada.

Los resultados de  susceptibilidad
permiten elaborar pautas de rotacion de
antibacterianos, considerando la lista de
medicamentos autorizados en el Registro
de Medicamentos Veterinarios. Es
habitual que en un ciclo productivo el
Médico Veterinario deba realizar mas de
un tratamiento con antibacterianos; en
estos casos la recomendacioén es realizar
una rotaciobn con estos farmacos,
alternandolos en el tiempo.

Al respecto también es importante
sefalar, que la informacion originada de
un adecuado Programa de Vigilancia de
la Resistencia Bacteriana ofrece en su
conjunto, elementos objetivos de
actuacion en la programacién de los
tratamientos empiricos.

La habilidad del antibacteriano para
alcanzar el sitio de infeccibn a una
concentracion eficaz y mantenerse en
concentraciones sobre la  minima
necesaria para eliminar o inhibir el
crecimiento bacteriano (CMI), depende de
sus caracteristicas fisicoquimicas (peso
molecular, constantes de disociacion,
liposolubilidad, estructura basica, grupos
radicales, estereoisometria, movilidad
electrénica, etc.) como de sus
propiedades farmacocinéticas (unién a
proteinas plasmaticas, volumen de
distribucion aparente, metabolizacion etc).

Dentro de las caracteristicas
fisicoquimicas, una de los mas
importantes a considerar es la
liposolubilidad del antibacteriano, ya que
ademas de determinar la absorcién del
antibacteriano tras su administracion oral,
determina su capacidad de distribucion en
el organismao.

Los antibacterianos con caracteristicas
liposolubles atraviesan facilmente las
membranas celulares, distribuyéndose




casos, suficientes para lograr el éxito de
un tratamiento. La distribucién limitada de
estos antibacterianos no es

ampliamente en el organismo. Llegan a
tejidos que presentan barreras
adicionales como es el sistema nervioso

central, ciertas articulaciones y necesariamente una desventaja, ya que
compartimentos  oculares.  Alcanzan la mayoria de las bacterias patdgenas
concentraciones significativas en el estan confinadas al espacio extracelular.

interior de las células al igual que en los
fluidos  transcelular como liquido
cefalorraquideo (LCR).

En la Tabla N°1 se sefiala la capacidad
de distribucion de los antibacterianos de
acuerdo a su liposolubilidad.

Estos antibacterianos tienen la ventaja de

poder actuar frente a microorganismos

intra-celulares.

Por el contrario, los antibacterianos con
una baja liposolubilidad o hidrofilicos,
tienen una  distribucion  restringida
especialmente a los liquidos
extracelulares. Debido a su escasa
capacidad de atravesar las barreras
biologicas penetran muy poco en el fluido
transcelular, aunque las concentraciones
gue alcanzan en el liquido pleural sinovial
y peritoneal son en la mayoria de los

Tabla N°1: Distribucion capacidad de los antibacterianos de acuerdo a su liposolubilidad.

Sulfamidas Tetraciclinas
¢ Oxitetraciclina
¢ Clortetraciclina

B-lactamicos

¢ Penicilinas

o Cefalosporinas

¢ Inhibidores de la
B-lactamasa

Polimixinas Diaminopirimidinas Fluoroquinolonas

Aminoglucésidos Macrélidos

Tetraciclinas lipdfilas
e Minociclina
o Doxiciclina

Aminociclitoles Lincosamidas
Fenicoles, Rifamicinas, Nitroimidazoles

No atraviesan facilmente las membranas
celulares o las barreras corporales

Buena penetracion en el liquido
intracelular y atraviesan bien las

Suelen atravesar facilmente las membranas celulares y
penetrar en los liquidos transcelulares. Poder de

naturales de manera que no siempre
alcanzan concentraciones eficaces en el
LCR, la leche 'y oftros liquidos
transcelulares. No obstante, pueden
alcanzar concentraciones eficaces en los
liquidos sinovial, pleural y peritoneal.
Metabolismo escaso o nulo en el
organismo. Se excretan en la orina en
elevada concentracion.

penetracion condicionado por su unién a proteinas
plasméaticas y su lipofiia - sulfamidas vy
diaminopirimidinas penetran eficazmente, no asi
macrolidos, lincosamidas y tetraciclinas. Las bases
i6bnicas débiles quedan atrapadas (concentradas) en
los liquidos que son mas acidos que el plasma (liquido
prostatico, leche, liquido intracelular). Eliminacién
principalmente por biotransformacién para la mayoria
de los farmacos, pero también se excretan en la orina.

barreras celulares para penetrar en
los liquidos transcelulares incluyendo
el liquido prostéatico y las secreciones
bronquiales. Buena penetracion en

LCR, excepto  tetraciclinas vy
rifampicina. Eliminacion
principalmente por biotransformacion,
pero algunos, como las

fluoroquinolonas, también se excretan
en la orina.



La farmacocinética, estudia el curso
temporal de las concentraciones de un
farmaco en el organismo a través de
modelos matematicos que permiten
cuantificar e interpretar los procesos de
absorcion, distribucion, metabolizacion y
eliminacién, los cuales, en conjunto,
determinan a nivel plasmatico una curva
de concentracion en funcion del tiempo.

En relacion a las caracteristicas
farmacocinéticas, uno de los parametros
gue deberia ser considerado en el
momento de la seleccion de un
antibacteriano es el volumen de
distribucion aparente (Vda), el cual sefala
la capacidad del farmaco de llegar a
ciertos tejidos posteriores a su
administracion via oral o parenteral. Se
define como el volumen de sangre que un
farmaco necesitaria para estar
uniformemente distribuido, es decir, que
en todos los 6rganos o compartimentos
del organismo exista una concentracion
igual a la que hay en el plasma
sanguineo. Se expresa en litros por kilo

(L/kg).

Los farmacos con volimenes de
distribucion pequefio presentan una
distribucion limitada en el organismo. En
general se sefala que cuanto mayor sea
el Vda, el farmaco tiene mayor capacidad
de llegar a los diversos tejidos.

En la Tabla N° 2 se sefala el Volumen de

distribucion aparente (Vda),
diferentes antibacterianos.

para los

Tabla N°2. Volumen de distribucion

aparente (Vda) de las principales familias
de antibacterianos.

Familia o grupo

Beta-lactamicos
o Penicilinas
o Cefalosporinas

Péptidos (glucopéptidos)

Aminoglucésidos y
aminociclitoles

Tetraciclinas
Fenicoles
Macrélidos
Lincosamidas
Sulfonamidas y
diaminopirimidinas
Quinolonas
Nitroimidazoles
Rifamicinas
Polimixinas

Estreptograminas

vda (L/Kg)

0,15-0,4
0,12-0,3

0,47-1,6
0,25-0,26

0,7-1,5

0,6-28
0,72-2,3

06-12
0,3-0,49

0,6-3
0,66 - 0,7
0,9-9;3

0,09 -0,63
0,2-0,45




Se deben seguir las instrucciones sefialas
por la industria en el etiquetado del
producto.

Las pautas de administracion y dosis de
un antibacteriano son establecidas por la
industria farmacéutica mediante estudios
farmacocinéticos / farmacodinamicos y
ensayos clinicos. Estos estudios son un
requisito obligatorio para solicitar el
Registro y autorizaciéon de uso en una
especie determinada.

En relacion a la duracion de un
tratamiento, no existe un criterio Unico de
cuanto al tiempo que debe administrarse
un antibacteriano.

Como norma general se debe respetar el
tiempo sefialado en la etiqueta del
producto en la medida que hayan
desaparecido los sintomas clinicos del
cuadro infecciosos. Pero esto no siempre
coincide con la eliminacion o erradicacion
de la bacteria. Es el médico veterinario (a)
gue de acuerdo a sus conocimientos
clinicos y antecedentes epidemioldgicos
del centro de cultivo debe tomar la
decision, considerando utilizar la menor
cantidad posible de medicamento.

El periodo de carencia es una de las
principales medidas que debe considerar

el Médico Veterinario después de realizar
un tratamiento farmacologico. Se define
como el lapso de tiempo que transcurre
desde que finaliza un tratamiento con un
producto farmaceéutico de uso veterinario
y administrado en las condiciones
recomendadas en el etiquetado, hasta el
momento en que los peces puedan ser
cosechados sin tener presencia de dicho
producto en piel y musculo. El periodo de
carencia, se expresa en UTAs (Unidades
Térmicas Acumuladas), lo gue
corresponde como promedio a 10°C/dias,
acumulados en un periodo de tiempo.

Esta practica, asegura que no existan
residuos de farmacos y/o sus metabolitos
en cantidades que superen los limites
maximos permitidos, garantizando asi, un
alimento inocuo.

Los periodos de carencia son
determinados por la industria
farmacéutica y deben ser solicitados por
el Registro de Medicamentos Veterinarios
para autorizar su comercializacién en la
especie de destino. Los protocolos para
determinar los periodos de carencia estan
armonizados a nivel mundial y se realizan
en un grupo de peces clinicamente sanos
considerando las siguientes variables:

— Dosis definida para el farmaco.

—> Duracion del tratamiento.

—> Limite Maximo Residual (LMR) del
farmaco.

—> Formula farmacéutica (excipientes en
el cual viene vehiculizado el farmaco)



Es importante tener en cuenta las
siguientes consideraciones en relacion a
los periodos de carencia:

P No son extrapolables entre férmulas
farmacéuticas que tienen el mismo
antibacteriano pero que son
elaboradas por diferentes laboratorios
farmacéuticos. Esto debido a que los
excipientes en los que viene
vehiculizado el farmaco, influyen en
los procesos de disolucién y velocidad
de absorcion del farmaco en el
intestino o en el sitio de inyeccidn.

p En el caso de los farmacos mezclados
con el alimento (pienso), estos
periodos pueden variar debido a que
los componentes del alimento pueden
afectar la potencia y estabilidad del
antibacteriano. La industria
farmacéutica deberia incluir en la
etiqueta del producto la informacion
cualitativa y cuantitativa de los
componentes del alimento utilizado en
los ensayos para determinar los
periodos de resguardo.

P El aumento de las dosis y/o duracién
del tratamiento de cualquier férmula
farmacéutica, aumenta los periodos
de carencia.

P Los periodos de carencia solicitados
por el Registro de Medicamentos
Veterinarios, considera los LMR
sefalados en el Reglamento Sanitario
de los Alimentos a nivel nacional. Si el

e producto tiene como destino paises

importadores con LMR o niveles de
tolerancia mas exigentes que los
nacionales, los periodos de carencia
deben ser reevaluados por el Médico

Veterinario, ya que éstos
generalmente son mas largos a los
sefalados por la industria

farmacéutica.

En el Anexo N°1 se muestran los limites
méximos residuales.




PRESCRIPCION
MEDICO
VETERINARIA

RESPONSABILIDADES DEL MEDICO VETERINARIO, DEL
CENTRO DE CULTIVO Y DE LA PLANTA ELABORADORA
DE ALIMENTO MEDICADO

El Codex Alimentarius recomienda que
las autoridades competentes de cada
nacion impongan condiciones a la venta y
uso de ciertos medicamentos veterinarios
para asegurar su uso adecuado. Estas
condiciones deberian incluir lo siguiente:

> Exigir que todas las ventas estén
sujetas a una receta prescrita por un
Médico Veterinario.

> Requerir que todos los sistemas de
produccién o animales tratados sean
identificados en maneras especificas.

> Requerir que todos los usos sean
registrados y/o notificados a una base
de datos unificada (Codex
Alimentarius, 2009).

La principal responsabilidad en la
utilizacion prudente de antibacterianos
recae en la persona que extiende la
prescripcion y en la persona que los
administra. ElI Médico Veterinario es el

profesional responsable de proporcionar
informacion correcta a quienes
administran el antibacteriano, basandose
en la informacion de la etiqueta del
producto relacionada con la posologia, las
indicaciones, los periodos de carencia y
las advertencias de utilizacion prudente.

El Médico Veterinario que extiende la
prescripcion debe asegurarse, ademas,
de que selecciono el antibacteriano mas
apropiado, en funcion de la informacion
mas precisa y actualizada sobre la
farmacodinamia y la farmacocinética.
Debe garantizarse que el Médico
Veterinario que extiende la prescripcion
pueda tomar la decisiobn sobre el
tratamiento de manera independiente,
con el fin de evitar un conflicto de interés.
Por consiguiente, la posicion o estatus del
Médico Veterinario con el productor debe
garantizar decisiones independientes,
basadas principalmente en conocimientos
especializados.

En Chile, en la Resolucibn Num. 6.801
exenta (2017), del Servicio Agricola
Ganadero (SAG), se establece los
requisitos para el registro,
comercializacion y uso de
antimicrobianos, se sefiala que la
condicién de venta de estos
medicamentos es bajo receta meédico
veterinaria, con excepcion de
fluoroquinolonas y cefalosporinas de
tercera 'y cuarta generacion cuya
condicion de venta es bajo receta médico
veterinaria retenida.



Asi también en el Titulo XI del Decreto N°
319 sobre el “Reglamento de medidas de
proteccion, control y erradicacion de
enfermedades de alto riesgo para las
especies hidrobiolégicas” del 2001 vy
modificado el 2019 (Servicio Nacional de
Pesca y Acuicultura del Ministerio de
Economia), se sefalan las
responsabilidades del médico veterinario,
de los centros de cultivo y de las plantas
elaboradoras de alimento medicado en
relacion a la prescripcion veterinaria.

RESPONSABILIDADES DEL MEDICO
VETERINARIO

En este Reglamento se sefiala que “Los
tratamientos terapéuticos que consistan
en sustancias antimicrobianas,
antifangicos y antiparasitarios aplicados a
poblaciones de especies hidrobiolégicas
deberan estar avaladas por la
prescripcibn escrita por un médico
veterinario.

Ademas, menciona que las
prescripciones médico veterinarias
deberan dar cumplimiento al formato
establecido al afecto por el Servicio y
deberan contener segun corresponda, al
menos la siguiente informacion:

Caddigo y nombre del centro de cultivo.
Titular del centro de cultivo.
Arrendatario u otro quien se
encontrare ejerciendo la actividad de
cultivo en el centro.

Nombre, RUT y domicilio del médico
veterinario que realiza la prescripcion.
Diagnostico en que se funda.

Producto  farmacéutico  prescrito
(principio activo y nombre comercial).
Posologia (dosis y frecuencia de
tratamiento).

Via de administracion.

Fecha estimada de inicio y término del
tratamiento.

Especie a tratar.

Unidades de cultivo en las cuales se
aplicara el tratamiento farmacologico
y numero de peces y peso promedio
por unidad e cultivo.

Total de droga pura y droga comercial
a utilizar.

Proveedor del producto farmacéutico.
Carencia requerida de atencién a
unidades térmicas acumuladas.
Planta elaboradora de alimento.

Total, de alimento con producto
farmacoldgico utilizado.

El médico veterinario deberé reportar al
Servicio, al menos 48 horas antes de
iniciar el tratamiento con productos
farmacéuticos.

RESPONSABILIDADES DE LOS
CENTROS DE CULTIVO

El titular del centro de cultivo o quién
este designe, los primeros 5 dias
hébiles de cada mes debera enviar un
resumen de todos los tratamientos
realizados y los resultados obtenidos.
Cada centro de cultivo debera contar
con un manual de tratamientos
terapéuticos que debera cumplir las
condiciones indicadas en el programa
sanitario respectivo.

Deberan llevar registros de los
tratamientos efectuados de




conformidad con el programa sanitario
correspondiente.

Las unidades de cultivo que se
encuentren bajo la aplicacion de algun
tratamiento farmacolégico deberan
estar claramente identificadas durante
el periodo de aplicacion. Asimismo,
deberan estar identificadas las
unidades de cultivo que hayan
terminado la terapia 0 se encuentren
en periodo de carencia, segun
corresponda.

Deberan almacenar adecuadamente
los medicamentos y el alimento
medicado, manteniendo el envase y la
etiqueta original.

Deberan mantener registros de la
adquisicion, uso y fecha de
vencimiento de estos y la
documentacion tributaria
correspondiente (Guia de despacho).
No se debe mezclar el alimento
medicado con alimento que no los
contenga o de mantencién.

En caso de realizar alimento
medicamentoso “in situ”, esto es, en el
centro de cultivo donde se encuentran los
peces afectados por una patologia
bacteriana, se deberd proceder de la
misma forma que para realizar una
solicitud a una planta elaboradora de
alimento medicado.

La terapia con este tipo de productos
debera contar con un respaldo firmado
por el Médico Veterinario encargado del
recinto (PMV). Debera respetar las

concentraciones e indicaciones
establecidas en la etiqueta del producto
ademas de todas las medidas de
bioseguridad para el operador.

Es de suma importancia establecer todas
las medidas que aseguren un correcto
procedimiento, con el fin de evitar posible
Resistencia Antimicrobiana (RAM) al
exponer a los (as) trabajadores a los
antibacterianos.

Se debera establecer un periodo de
carencia (ya sea el indicado en la etiqueta
o determinado por el Médico Veterinario
en caso del uso en formato extra-
etiqueta).

RESPONSABILIDADES DE LAS
PLANTAS ELABORADORAS DE
ALIMENTO MEDICADO

Deben estar inscritas en el listado de
establecimientos nacionales de
fabricantes de alimento para animales
(LENNA) del SAG.

Deben mantener registros en papel o
digital de la  correspondiente
prescripcion médico veterinaria.
Deben contar con un programa que
asegure la calidad (PAC), trazabilidad
de los alimentos y que la inclusién de
farmacos se realice garantizando que
las  concentraciones  disponibles
correspondan a las indicadas en las
prescripciones médico veterinarias.
Reportar mensualmente a
SERNAPESCA los lotes de alimento
medicados elaborados segun principio
activo usado, dosis, centro, ritmo
horario, grupo peces, etc.



cuicultu

Cuando se administra un antibacteriano a
través del alimento es importante
garantizar la distribuciébn homogénea del
medicamento para que cada animal
reciba la dosis terapéutica necesaria, de
conformidad con la prescripcion médico
veterinaria (Union Europea, 2015).

as Veterinaria y Pecuarias




USO DE
ANTIBACTERIANOS
EN CONDICIONES
EXTRA-ETIQUETA

Los medicamentos veterinarios deben
utilizarse estrictamente de conformidad
con las instrucciones aprobadas o
reconocidas por las  autoridades
nacionales competentes. En relacion con
el uso extra- etigueta en Chile, el
“Programa Sanitario General para uso de
antimicrobianos en la salmonicultura y
otras especies de cultivo” (Resolucion
8228 Exenta, 2015 - SERNAPESCA)
sefiala que el wuso extra-etiqueta
corresponde al uso de un farmaco en
condiciones distintas a la prevista en la
etiqueta, en cuanto a dosis, duracién del
tratamiento, via de administracion,
especies u otros.

La prescripcion de un antibacteriano
extra-etiqueta, la debe realizar un médico
veterinario cuando la salud de un animal
se encuentre e peligro, exista peligro de
muerte o sufrimiento del animal y cuando
se cumpla algunas de las siguientes
condiciones:

No exista un producto registrado para
tratar una condicién diagnosticada o a
una determinada especie animal.

Q El producto registrado esté

temporalmente no disponible en el
mercado.
La dosis, ritmo horario, duracion del
tratamiento o via de administracion
aprobada para un producto registrado,
no permita obtener la respuesta
esperada.

Q Se haya demostrado que el producto
registrado es clinicamente inefectivo
cuando se usa de acuerdo con lo
seflalado en la etiqueta aprobada.

Por otro lado, el médico veterinario al
realizar una terapia con un antibacteriano
en condiciones distintas a las sefaladas
en la etiqueta debera:

—> Asignar un periodo de resguardo
adecuado, considerando los Limites
Maximos de Residuos (LMR) del
mercado al que se enviara el
producto.

—> Cuando corresponda, solicitar a la
industria farmacéutica responsable de
la comercializacion del antibacteriano,
definir  mediante  estudios de
deplecidn, los periodos de carencia.

—> Seleccionar un antibacteriano para el
cual exista un método de andlisis
aceptable para la determinacion del
residuo y/o su metabolito
correspondiente.

—> Asegurarse que los productos o
subproductos de peces tratados no
sean destinados al consumo humano
cuando no exista seguridad que los
residuos sean menores al LMR
establecido.



—> Instaurar medidas que aseguren la
identificacion y trazabilidad de los
animales destinados al consumo
humano, asi como sus productos o
subproductos.

—> Suspender el uso cuando se generen
reacciones adversas locales o
sistémicas o cuando no se logre la
accion terapéutica esperada.

En el Anexo N°2 se sefialan los
antibacterianos no registrados para
salmones, los cuales podrian utilizarse
bajo la responsabilidad de un médico
veterinario (a) y solo si se cumplen las
condiciones sefialadas.




“las autoridades competentes deberan
llevar a cabo una evaluacion de los
riesgos y beneficios potenciales que
pueda conllevar para los animales y los
seres humanos la utilizacion de agentes
antimicrobianos, con especial énfasis en
los animales destinados a la produccion
de alimentos. Esta evaluacion debera
centrarse en cada agente antimicrobiano
considerado individualmente 'y no
deberan generalizarse los resultados a

REGISTRO DE
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
DE USO
VETERINARIO

En el Capitulo 6.10 de las “Normas,
directrices y resoluciones de la OIE en
materia de resistencia a los
antimicrobianos y del uso de agentes
antimicrobianos” (2020), se sefala que
las autoridades competentes de los
paises miembros, tienen la
responsabilidad de conceder la licencia
de comercializacion de los agentes
antimicrobianos.

Para esto, deberan establecer e
implementar procedimientos de registros
legales eficaces que evallen la calidad,
inocuidad, eficacia y efectos adversos en
el medio ambiente de los productos que
contengan agentes  antimicrobianos,
alentando a aplicar las directrices
establecidas por la  Cooperacion
Internacional para la Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de
productos médicos - veterinarios (VICH).

En este Capitulo, ademas se sefiala que

toda clase de antimicrobianos a la que
pertenece el ingrediente activo en
cuestion. Se deberan adjuntar
instrucciones de uso para todas las
especies de destino, las vias de
administracion, los regimenes de
dosificacion, los periodos de suspension y
las diferentes duraciones de tratamiento
que se proponen.

Asi también se sefiala, que la autoridad
competente debera acelerar el
procedimiento de autorizacion de nuevos
agentes antimicrobianos con el fin de
responder a una necesidad especifica de

tratamiento de una enfermedad animal.

Con respecto a la industria farmacéutica
veterinaria, es este capitulo se sefiala
que:

—> Tiene la responsabilidad de
proporcionar toda la informacion
solicitada por la autoridad competente
en el momento de solicitar la licencia
de comercializacion.

—> Debe garantizar la calidad de esta
informacion de acuerdo con las
disposiciones de las buenas practicas
de fabricacion, de laboratorio vy
clinicas.



—> Debe aplicar un programa de
farmacovigilancia 'y, cuando se
solicite, proceder a una vigilancia
especifica de los datos de
susceptibilidad y de resistencia de los
microorganismos.

A nivel nacional, el Registro de productos
farmacéuticos de uso Veterinario esta
bajo la responsabilidad del Servicio
Agricola Ganadero (SAG), perteneciente
al Ministerio de Agricultura. Consiste en
un proceso de evaluacion de los
antecedentes legales y de las
propiedades farmacologicas,
inmunoldgicas, toxicoldgicas, clinicas,
terapéuticas y farmacocinéticas de un
producto, con el fin de determinar sus
caracteristicas de calidad, eficacia y
seguridad, tanto para la especie de
destino como para el ser humano y el
medio ambiente, de acuerdo a las
indicaciones y condiciones de uso
propuestas.

Este tramite puede ser solicitado por una
persona natural o0 una empresa
farmacéutica establecida en Chile vy
permite obtener el registro del producto y
su venta en el pais bajo las condiciones
estipuladas en la correspondiente
resolucion.

El expediente presentado por el
solicitante debe contener la informacion

en conformidad con la guia emanada por
el SAG y denominada “Actividades que
ejecuta el solicitante para la presentacion
de un expediente de registro de un
producto farmacologico”. Esta guia toma
como referencia las directrices
establecidas por la  Cooperacion
Internacional para la Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de
productos médicos-veterinarios (VICH) tal
como lo solicita la OIE.

De acuerdo a esta guia, el contenido del
expediente debe incluir informacién
clinica y farmaceéutica del producto, las
cuales ademas deberia estar a
disposicion del médico veterinario cuando
la solicite. El uso responsable y prudente
de un antimicrobiano considera que una
terapia antimicrobiana debe realizarse de
acuerdo a los antecedentes clinicos
entregados por la industria farmacéutica
en el momento de solicitar el registro o
autorizacion de venta.

Informacién clinica. Debe incluir los
siguientes aspectos:

—> Especie de destino.

— Indicaciones de uso, dosis,
frecuencia, duracion del tratamiento,
via de administracion y modo de
empleo.

—> Contraindicaciones.

—> Efectos adversos y reacciones
adversas.

—> Advertencias y precauciones
especiales de uso.

— Uso en reproductores.

—> Interaccion con otros productos

farmacéuticos.



—> Sobredosis.

—> Periodo de resguardo que en el caso
de las especies hidrobioldgicas debe
ser expresado en grados dia.

— Precauciones especiales para el
operador.

Informacién farmacéutica. Debe
considerar los siguientes aspectos:

—> Principales incompatibilidades fisicas
0 quimicas con otros productos con
los cuales es normalmente diluido,
mezclado o coadministrado (incluidas
las relacionadas con los alimentos
usados como vehiculos). En ausencia
de estudios especificos se debe
sefalar el texto “No se han descrito”.

—> Periodo de eficacia (estabilidad),
incluyendo informacién luego de la
primera apertura del envase y/o
extraccion de la primera dosis, segun
corresponda. En el caso de aquellos
productos farmacoldgicos que son
incorporados en el alimento, deben
incluir la frase “Utilizar
inmediatamente una vez preparados”
en caso de que no posea estudios de
estabilidad del producto una vez
reconstituido, diluido o mezclado.

—> Condiciones de almacenamiento, las
cuales deben contener la informacion
necesaria para el correcto
almacenamiento del producto cerrado
y una vez abierto o reconstituido
segun sea el caso. Se debe indicar
rangos de temperatura, condicion de
luz y humedad en concordancia con el
estudio de estabilidad presentado.

En el expediente del registro, ademas se
debe adjuntar informacion que
demuestre:

—> La eficacia en la especie de destino.
—> Que no presenta riesgos potenciales
para la (s) especie (s) de destino.

—> Que no presenta riesgos potenciales
para el ser humano.

—> Que no presenta riesgos potenciales
para el medio ambiente.

En las especies hidrobiolégicas, en los
antecedentes para evaluar la eficacia
ademas de presentarse un resumen del
perfil farmacocinético, deben adjuntarse
estudios nacionales referidos a la
Concentracion Minima Inhibitoria para
cada uno de los patdégenos contra los
cuales esta indicado el producto.

Cuando se disponga de antecedentes
nacionales o internacionales respecto al
desarrollo de resistencia a el (los)
principio (s) actico (s), éstos también
deben adjuntarse.

Finalmente se deben entregar los
antecedentes de los estudios clinicos en
condiciones productivas o de campo en la
especie de destino, con el fin de confirmar
la validez de las condiciones terapéuticas
anunciadas en los estudios preclinicos
(dosis, via de administracion, pauta
horaria,  duracion  del tratamiento
propuesto).

En el Anexo N°3 se presentan los
antibacterianos registrados para
salmones.




VIGILANCIA

DE LA
RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA

La OIE en el libro sobre “Normas,
directrices y resoluciones de la OIE en
materia de resistencia a los
antibacterianos y del uso de agentes
antibacterianos” (2020), se sefiala que los
agentes antibacterianos son
medicamentos esenciales para la salud y
bienestar del hombre y de los animales.
En este libro, la OIE reconoce la
necesidad de que la medicina veterinaria
tenga acceso a estos medicamentos ya
gue son esenciales para el tratamiento y
control d las enfermedades infecciosas de
origen acuatico y que la resistencia a los
antibacterianos (RAM) constituye una
preocupacion mundial, ya que tiene
repercusiones sobre la salud publica y la
sanidad animal.

Las principales causas del aumento de la
resistencia bacteriana han sido el uso
excesivo e inadecuado de antibacterianos
tanto en medicina humana como en
medicina veterinaria. Diversas
investigaciones demuestran que el cese o
disminucibon en el uso de un

antibacteriano en especifico, modifica el
balance entre cepas resistentes vy
susceptibles, disminuyendo lentamente la
prevalencia de bacterias resistentes, sin
indicar la reversion completa de la
condicion.

Se hace necesario para la contencion de
la RAM, un enfoque global combinado
con acciones concretas a nivel nacional,
abarcando el &mbito politico y regulatorio,
acciones preventivas y compromiso por
parte de los productores y otros
protagonistas dentro de la cadena
alimentaria, como son Médicos
Veterinarios y consumidores. Se trabaja
en base a una estrategia conjunta
encausada por OMS, FAO y OIE, en un
acuerdo de colaboracion tripartita desde
el afio 2010, denominado como “Una
salud” o “One Health”. Este enfoque
aborda de manera colaborativa e integral
la interfaz animal-hombre a escala
mundial, brindando apoyo sostenible y
sélido en la prevencion coordinada de las
enfermedades que repercuten sobre la
salud publica y animal, siendo una
prioridad el combate de la resistencia
antimicrobiana (OIE, 2020). En este
sentido la OMS y la OIE en conjunto han
realizado wuna lista de antibidticos
clasificandolos segun su importancia (ver
anexo N°4).

En relacion a la vigilancia de la
resistencia antibacteriana, la OIE en el
Articulo 6.4.2 del libro mencionado,
sefala que las autoridades competentes
de los paises miembros, deberan llevar a
cabo programas de vigilancia vy
seguimiento de la resistencia a los
agentes antibacterianos. Los resultados



de estos programas deberan compartirse
a nivel regional e internacional, con el fin
de maximizar la comprension de los
riesgos mundiales para la sanidad de los
animales acuéaticos y la salud humana. La
publicacion de estos datos y su
interpretacion son importantes para
garantizar el madximo de transparencia a
nivel internacional y para permitir que
todas las partes interesadas puedan
evaluar las tendencias y llevar a cabo un
analisis del riesgo.

Diseiio de programas de vigilancia y
seguimiento para la susceptibilidad a
los agentes antibacterianos de los
microrganismos que infectan animales
acuaticos. Una de las principales
consideraciones para el disefio de los
programas de vigilancia en la acuicultura
es la falta de métodos de prueba de
agentes antibacterianos normalizados y
validados para un namero significativo de
especies de bacterias de importancia
para los animales acuaticos. Se deberan
emplear métodos validados cuando estén
disponibles. En el caso de pruebas
realizadas en especies de bacterias
cuyos meétodos estandar no se hayan
desarrollado totalmente, se deberan
suministrar los detalles completos de los
métodos utilizados. En estos programas
de vigilancia se deberan incluir:

Seleccion de los microorganismos: Se
debera realizar un seguimiento
regular de los aislados bacterianos
obtenidos de los laboratorios de
diagnostico. Estos aislados deberan
haberse identificado como agentes
causales primarios de enfermedad. Es

importante que los programas de
vigilancia se centren en
microorganismos  asociados  con
infecciones comunmente recurrentes
en el area.

Métodos utilizados para analizar la
susceptibilidad de los
microorganismos a antibacterianos:
Siempre se deberan usar protocolos
normalizados internacionalmente vy
validados para el estudio de
susceptibilidad en microorganismos
aislados desde animales acuéticos.

Requisitos para los laboratorios que
participan en el seguimiento de la
vigilancia: Los laboratorios que
realizan el seguimiento regional o
nacional de la resistencia deberan
tener  suficiente capacidad y
experiencia para cumplir con todos los
requisitos de control de calidad de los
protocolos de pruebas normalizadas y
deberan participar en pruebas inter
laboratorio.

Eleccion de los agentes
antibacterianos: En las pruebas de
sensibilidad, deberan incluirse todas
las clases de agentes antibacterianos
representativos utilizados para tratar
enfermedades en especies de
animales acuaticos.

Notificacion de los resultados: Los
resultados deberan publicarse vy
ponerse a disposicion de las partes
interesadas. Siempre se deben
notificar los datos béasicos y los
criterios de interpretacion utilizados.




Vigilancia y  seguimiento  para
propositos epidemiologicos: En este
caso es preferible el uso de valores
de corte epidemiolégicos que se
basan en las distribuciones de la
concentracion minima inhibitoria o
CIM o en los diametros de la zona de
inhibicion de las especies especificas
de bacterias en pruebas. Las
interpretaciones se informan como
tipo silvestre o tipo no silvestre. Si los
valores se informan por la aplicacion
de los puntos de quiebre clinicos, se
debe informar como sensible,
intermedio y resistente.

Vigilancia y  seguimiento  para
propositos clinicos: La aplicacion de
los puntos de quiebre clinicos puede
ser apropiada cuando el objetivo del
programa es suministrar informacion
que facilite el uso prudente,
incluyendo orientaciones para
profesionales a la hora de prescribir
agentes antibacterianos en animales
acuaticos.

El uso de puntos de quiebre clinicos
permite identificar microorganismos que
es poco probable que respondan a
concentraciones in vivo del antibacteriano
lograda a través de un régimen
terapéutico estdndar. Por esta razon,
siempre que sea posible, se deberan
colectar y notificar los datos que asocien
la susceptibilidad in vitro de los aislados
con los resultados clinicos de los
tratamientos bajo regimenes de dosis y
condiciones ambientales especificas.

Se podra obtener informacion util con
respecto a la aplicacion de los puntos de
quiebre clinicos en situaciones en las que
se notifica un fracaso terapéutico.

En Chile, en el afio 2017 se inicio el
Programa de Vigilancia de la Resistencia
Bacteriana en la Salmonicultura a cargo
de Departamento de Salud Hidrobiolégica
del Instituto Fomento Pesquero (IFOP)
financiado por el Ministerio de Economia
y participando activamente en su
desarrollo como contraparte técnica, la
Subsecretaria de Pesca y Acuicultura.

El programa tiene como eje central
evaluar la susceptibilidad de aislados de
Piscirickettsia  salmonis, frente a
florfenicol y oxitetraciclina, que son los
antibacterianos mayormente utilizados en
la industria. Como parte del programa, se
estandariz6 el método de microdilucion en
caldo para determinar la Concentracion
Minima Inhibitoria (CMI) de los
antibiéticos mencionados.

Con el fin de ir observando los cambios
de sensibilidad bacteriana en el tiempo,
uno de los objetivos especificos del
programa fue determinar los puntos de
quiebre epidemiologico (ECOFFs) de los
antibiéticos mencionados.
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Figura N°2. Distribucion de los valores de Concentracion Inhibitoria Minima de
87 cepas de Piscirickettsia salmonis frente al florfenicol.

De acuerdo a los resultados del IFOP, el
ECOFF para florfenicol y oxitetraciclina
frente a P. salmonis es < 0,25 ug/ml y <
0,5 ug/ml respectivamente.

Resultados similares fueron obtenidos en
el proyecto denominado “Optimizacion de
los esquemas terapéuticos de florfenicol y
oxitetraciclina administrado a través de
los alimentos en la etapa final del ciclo
productivo en mar” financiado por el
Programa para la Gestién Sanitaria en la
Acuicultura a través del Fondo de
Inversion Estratégica (FIE).

En este proyecto se determiné la CMI
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de florfenicol y oxitetraciclina frente a 86
aislados de P. salmonis provenientes de
diferentes centros de cultivo y zonas
geogréficas. Los resultados se sefialan en
las figuras N° 2 y 3, en las cuales
visualmente se observa la CMI més baja
y mas alta que presentd la poblacidén
salvaje (wild-type, sigla en inglés) y un
solo pico en el rango de |las
concentraciones estudiadas. Los ECOFFs
definidos visualmente para ambos
antibioticos coinciden al aplicar el
programa estadistico ECOFFinder, tal
como lo recomienda el EUCAST
(European Commitee on antimicrobial
susceptibility testing).

Figura N°3. Distribucién de los valores de Concentraciéon Inhibitoria Minima de
87 cepas de Piscirickettsia salmonis frente a oxitetraciclina.




RECOMENDACIONES
PARA EL

USO PRUDENTE DE
FLORFENICOL Y
OXITETRACICLINA EN
EL TRATAMIENTO

DE LA
PISCIRICKETTSIOSIS

La piscirickettsiosis es la principal
patologia de origen bacteriano que afecta
a los salmonidos en Chile. Es causante
de las mayores mortalidades dentro de
las enfermedades bacterianas, afectando
principalmente la etapa final del ciclo
productivo en agua de mar. Esta
enfermedad justifica cerca del 90% de los
antibacterianos utilizados por la industria
salmonera a nivel nacional. Las vacunas
existentes frente a este patdégeno no han
logrado la eficacia esperada,
enfrentandose a la necesidad de utilizar
terapias con antibacterianos.

Florfenicol y oxitetracilina son los
antibacterianos de primera linea de
eleccion debido a sus caracteristicas
farmacocinéticas y farmacodinamicas.
Ambos son liposolubles con un alto Vda,
alcanzando concentraciones

terapéuticamente efectivas en diferentes
organos y tejidos. Actuan frente a
bacterias Gram negativas de ubicacion
intracelular.

Dentro de este contexto y con el fin de
reducir el uso de antibacterianos a nivel
nacional, el Laboratorio de Farmacologia
Veterinaria (FARMAVET) de la
Universidad de Chile, en el afio 2017 se
adjudic6 un proyecto denominado
“Optimizaciéon de los esquemas
terapéuticos de oxitetraciclina y florfenicol
a través de los alimentos en los centros
de cultivo de salmones en la etapa final
del ciclo productivo en mar”.

Este proyecto fue solicitado por
SERNAPESCA a través del “Programa
para la gestion sanitaria en acuicultura”
con financiamiento del Fondo de
Investigacion Estratégica (FIE).

Los objetivos especificos del proyecto
mencionado fueron los siguientes:

- lIdentificar las dosis Optimas de
oxitetraciclina y florfenicol para las
diferentes formas de administracion
del alimento medicado a través de los
indices PK/PD en peces clinicamente
sanos.

— lIdentificar los esquemas terapéuticos
mas adecuados de oxitetraciclina y
florfenicol en peces desafiados con P.
salmonis en condiciones controladas,
evaluando la eficacia clinica a travées
del diagnéstico por PCR, % de la
mortalidad y sintomatologia clinica.



—> Evaluar en condiciones de campo la
efectividad de los  esquemas
terapéuticos con antibiéticos frente a
Piscirickettsiosis, que actualmente se
utilizan en Chile.

— lIdentificar y evaluar en condiciones de
campo las variables ambientales,
climaticas y sanitario-productivas que
determinen el esquema terapéutico
instaurado por el Médico Veterinario.

— Proponer recomendaciones practicas
para optimizar el uso de antibioticos
contra Piscirickettsiosis.

De los resultados del proyecto y con el fin
de fomentar el uso prudente de los
antibacterianos sefalados surgieron las
siguientes recomendaciones:

Q Cuando los aislados de P. salmonis
provenientes de un brote tienen una
CMI = a 05 pg/m frente a
oxitetraciclina, este antibacteriano no
deberia administrarse con el alimento,
debido a la baja biodisponibilidad via
oral.

Q La dosis recomendada de florfenicol
administrado a través del alimento es
de 10 mg/kg p.v. siempre que los
aislados de un brote tengan una CMI
<a0,5 pug/mL.

Q Iniciar la terapia antibacteriana frente
a un diagnéstico precoz de
piscirickettsiosis, con el fin de que no
se vea afectada la ingesta diaria de
alimento (SFR).

Q Mantener un programa de vigilancia
sanitaria que permita diagnosticar
precozmente el cuadro clinico de
piscirickettsiosis, el cual debe
intensificarse en frecuencia durante
periodos de mayor riesgo para la
presentacion de la enfermedad
(primavera/verano).

Q El diagnéstico mediante necropsia y/o
de laboratorio en peces de la
mortalidad o moribundos orillados, es
una herramienta simple y rapida de
diagnéstico temprano.

QFavorecer la logistica que permite
disponer de forma temprana del
alimento medicado.

QConsiderar el raleo o extraccion de
peces moribundos orillados previo,
durante y posterior al tratamiento
terapéutico con la finalidad de eliminar
peces con poca posibilidad de
sobrevida y/o respuesta terapéutica
favorable.

Q Preferir la via inyectable en lo posible
empleando oxitetraciclina en vez de
florfenicol.

Q Preferir tratar al centro completo y
alimentar con microraciones cuando
se emplea florfenicol.

Q Definir una estrategia empresa con
estructuras formales de decision que
incorpore el seguimiento y evaluacion
econdémica de una adecuada terapia
antibacteriana.



Manual de Buenas Practicas en el uso de Antimicrobianos en la Salmonicultura Chilena

Q Incorporar indicadores para la gestion
de las empresas y de SERNAPESCA
gue permitan disminuir el uso de
antibacterianos. Estos podrian ser el
namero de tratamientos por ciclo,
indice de consumo de antibidticos y
mortalidad acumulada.
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ANEXOS

Unién Econémica

Union Europea Japon (pg/kg) Euroasiatica China (ug/kg)
(Mg/kg) (ug/kg)

Producto farmacéutico Chile** (ug/kg)

Acido oxolinico 100 100 100 100 300
Amoxicilina 50 50 50 50 50
Ampicilina 50 50 50 50 50
Bencilpenicilina 50 50 - 50 50
Colistina 150 150 - 150 -
Danofloxacino - 100 - 100 100
Doxiciclina - 100 - - -
Eritromicina 200 200 200 200 200
Espectinomicina - 300 - 300 -
Espiramicina - - 200 - -
Flavofosfolipol - - - 700 -
Florfenicol (suma de Florfenicol y Florfenico 1000 1000 1000 1000 1000
- amina)

Flumequina Trucha 500 - - - -
Flumequina otros salménidos 600 600 600 600 500

Fluoroquinolonas

¢ Suma de Ciprofloxacino y Enrofloxacin - 100 - - 100
e Suma de Ciprofloxacino, Enrofloxacino, - - - 100 -
Pefloxacino, Ofloxacino y Norfloxacin
Lincomicina - 100 - 100 -
Neomicina - 500 500 500 -
Sulfonamidas 100 100 100 100 100
Tetraciclinas
o Oxitetraciclina 200 - 200 - -
e Suma de Clortetraciclina y su 4-epimero - 100 - - -
¢ Suma de Oxitetraciclina y su 4-epimero - 100 - - -
e Suma de Tetraciclina y su 4-epimero - 100 - - -
e Suma de Clortetraciclina, Oxitetraciclina, - - - 10 100
Tetraciclina y respectivos 4-epimeros
Tilmicosina - 50 - 50 -
Tilosina - 100 - 100 -
Trimetropim - 50 80 50 50
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Numero de PMV emitidas de Antimicrobianos
en peces de acuedo a su condicion de registro
C——

Principio activo

Registrados

Extra etiqueta

Florfenicol
Oxitetraciclina
Oxitetraciclina
Florfenicol
Oxitetraciclina
Flumequina
Oxitetraciclina
Florfenicol
Oxitetraciclina
Oxitetraciclina
Florfenicol
Amoxixilina
Florfenicol
Florfenicol
Florfenicol
Florfenicol
Oxitetraciclina
Florfenicol
Oxietraciclina
Florfenicol
Florfenicol
Oxietraciclina
Florfenicol
Florfenicol
Florfenicol
Total

59

1016
685
380

0
400
0
0
0
264
203
29
4
3134

0
475

Nota: Se considera las PMV emitidas desde Octubre
2017 a noviembre 2020, en el sistema online.

Servicio Nacion:e

Tabla resumen antimicrobianos indicados en la PMV en forma extraetiqueta
por principio activo.
A  ——

Principio activo  Registrados Extra etiqueta  Total % uso extra etiqueta

Amoxicilina 0 1 P10 100
Flumequina 28 0 ©o28 0
Oxitetraciclina 318 360 i 678 i 53,1
Florfenicol 2788 114 {2902 3,9
Total 3134 ¢ 475 {3609 13,2

D
Nota: Se considera las PMV emitidas desde octubre 2017 a noviembre 2020, en el
sistema online
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Criterios para la Clasificacion de Numero de Antibidticos registrados para su

clasificacion para Definicion de los antibidticos, criterios que uso en peces, segln

los antibioticos los criterios segun criterios cumplen los clasificacion OMS/OIE

segin OMS/OIE OMS/OIE antibiodticos

. _________________________________________________________________________________________________________________________________________________]

Criterio 1: La clase de antibiético es la Gnica o Antibiéticos Cumplen los Familia de los Macrdlidos:
una de las pocas terapias Criticamente criterios 1y 2 Eritromicina.
disponibles, para tratar infecciones importantes Familias de las Penicilinas o
bacterianas graves en humanos. amino penicilinas: Amoxicilina.

Criterio 2: La clase de antibidticos se usa para Antibidticos Cumplen el Familia de los Amfenicoles:
tratar infecciones en personas Altamente criterio 1 o el Florfenicol.
causado por: (a) bacterias que importantes criterio 2 Familia de las Tetraciclinas:
pueden transmitirse a los humanos Doxiciclina y Oxitetraciclina.

de fuentes no humanas, o (b)
bacterias que pueden adquirir
genes de resistencia de fuentes no
humanas.

Antibioticos No cumplen ni el | Familia de las Quinolonas de 1
importantes criterio 1 ni el era generacion como:
criterio 2 Flumequina y Acido Oxolinico.
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