PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA EL CONTROL OFICIAL DE LA
APLICACION DE METAFILAXIA EN EL SECADO DEL VACUNO DE LECHE

1. INTRODUCCION

Este documento surge de la necesidad de adaptar el funcionamiento de las ganaderias de
nuestro pais a la nueva normativa europea. La Comision Europea, en el afio 2015, ya publica las
directrices para el uso prudente de antimicrobianos en la medicina veterinaria (2015/C 299/04)
y en su apartado 6.4 destinado a los bovinos determina:

-Evitar el tratamiento sistematico de las vacas en el secado, ademas de estudiar y aplicar
medidas alternativas caso por caso.

-Establecer medidas de higiene exhaustiva y estrategias de buenas practicas y de gestidn
ganaderas para reducir al minimo el desarrollo y la difusion de mastitis en las vacas de
leche.

-Promover la utilizacién de pruebas de diagndstico rapido (por ej. pruebas normalizadas
con medios cromdgenos) para identificar los patdgenos causantes de las mastitis, con el
fin de reducir al minimo la utilizacion de antimicrobianos intramamarios e inyectables
en las vacas lecheras.

Desde hace mas de 30 afios se lleva aplicando en la mayoria de los paises europeos el plan de
los cinco puntos del NIRD (National Institute of Research in Dairying). Este plan consiste en la
revision de la maquina de ordefio, el uso de un bafio desinfectante de los pezones después del
ordefio, el tratamiento precoz de los casos de mastitis clinica en lactacién, el descarte de los
animales con mastitis crénicas y el tratamiento de secado de todas las vacas. Este plan
ampliamente instaurado, tenia sentido como estrategia de control de la mastitis en un contexto
con una presencia elevada de bacterias patdgenas como Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae o Mycoplasma, siendo el periodo mds adecuado para la curacién, el denominado
periodo seco.

En la actualidad, la instauracidn en las granjas de programas de control de mastitis y de calidad
de leche llevados a cabo por veterinarios especialistas en esta area, unido a la mejora en el
manejo y en las instalaciones de las granjas, a la implantacién de nuevas tecnologias y a una
mayor profesionalizacidn del sector ha permitido disminuir el recuento de células somaticas en
tanque, abordar una terapia selectiva de secado. Asimismo, la prevalencia de mamitis
contagiosas ha disminuido.

Finalmente, teniendo en cuenta la importancia de las resistencias a los antimicrobianos, tanto
en medicina humana como animal, se hace necesario un uso prudente de los antimicrobianos y
una disminucién paulatina del uso de éstos, para lo cual, una de las herramientas de las que
dispone el sector del vacuno de leche es la terapia de secado selectivo.

Asimismo, se han publicado recientemente, por parte de la Agencia Europea del Medicamento,
las directrices para el uso profilactico de antimicrobianos en animales en el marco del
Reglamento 2019/6, en las que recogen los casos de secado compatibles con esta definicion.

Partiendo de estas premisas y con objeto de proporcionar seguridad juridica a todos los
implicados en el proceso, ANEMBE, a través de un equipo de socios, especialistas en calidad de
leche junto con la Subdireccién General de Sanidad, higiene animal y trazabilidad del MAPA y las



autoridades competentes de las CCAA, ha elaborado este documento que pretende establecer
las actuaciones y documentacion que se deben tener en cuenta por parte del veterinario para
justificar el uso de la metafilaxia y profilaxia ante las autoridades competentes en el ambito
de un control oficial con el objetivo asi de contribuir al uso prudente de antimicrobianos,
garantizando la salud y el bienestar animal y valorando la complejidad del manejo de la vaca en
un periodo tan critico como el secado.

El veterinario prescriptor tiene que tener acceso a la informacién en poder del ganadero
necesaria para poder realizar la prescripcidon. Aunque no es obligatorio que haya una copia en
poder del prescriptor si que es recomendable como minimo guardar una copia o disponer de
acceso a los documentos que justifiquen los pardmetros minimos que se recogen en este
documento para poder presentarlo ante la Autoridad Competente en caso de control.

2. CONSIDERACIONES PREVIAS AL USO DE UNA TERAPIA SELECTIVA DE SECADO

- La terapia selectiva de secado consiste en buscar un equilibrio mas racional entre el uso de
antibidticos y su necesidad real e implica aplicar antibiéticos sélo cuando sea estrictamente
necesario.

- Dentro del periodo seco hay dos momentos de mayor riesgo de sufrir nuevas infecciones
intramamarias: inmediatamente después del secado y hasta una semana después, y en el
preparto.

- La terapia de las vacas en el secado suele ser mas efectiva que la terapia en lactacidn, con tasas
de curacidn mas elevadas y reduccidn de nuevos casos clinicos.

- Para ello, es deseable contar a nivel de explotacidn con una base de datos amplia y fiable de
salud de ubre y unos criterios claros que permitan seleccionar aquellos animales que necesiten
tratamiento antibidtico y los que no.

-Si se compara el riesgo de infeccién intramamaria en los rebafos en los que se aplica el secado
selectivo y aquellos en los que se aplica el tratamiento en sdbana no se observan diferencias,
salvo en el consumo de antibidticos que es un 50% inferior en los primeros.

-Actualmente se recogen datos a nivel de explotacién ganadera con el calculo de las medias
mensuales a través de la base de datos de Letra Q. Los resultados de estas medias deben ser
usados, entre otros, como indicadores del estado de higiene y bioseguridad en la explotacion.

-Actualmente, en vacuno se estima que el 42% de las explotaciones y el 53% del censo tienen
control de los pardmetros indicadores (RG, RCS, etc) a nivel de animal individual, lo que facilita
un uso mas selectivo de los antibidticos. Sin embargo hay que tener en cuenta que un porcentaje
grande de la cabafia ganadera no podra llegar a identificar estas manifestaciones subclinicas de
la enfermedad a nivel individual pero si tiene otros indicadores como son el recuento en tanque.

3. CONDICIONES LEGALES DE USO

Segun el articulo 107 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE:



“1. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn de forma rutinaria ni para
compensar una falta de higiene, una cria de animales inadecuada o una falta de
cuidados, ni una mala gestion de las explotaciones ganaderas.

2. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn en animales con el fin de fomentar
su crecimiento ni de aumentar su rendimiento.

3. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn con fines profildcticos salvo en
casos excepcionales, para ser administrados a un animal determinado o a un nimero
limitado de animales cuando el riesgo de infeccion o de enfermedad infecciosa sea muy
elevado y las consecuencias puedan ser graves. En tales casos, el uso de medicamentos
antibidticos con fines profildcticos se limitard a su administracion a un animal
determinado, en las condiciones establecidas en el pdrrafo primero.

4. Los medicamentos antimicrobianos solo se utilizardn con fines metafildcticos 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. Los Estados miembros
podrdn proporcionar orientaciones sobre esas otras alternativas adecuadas y apoyardn
activamente el desarrollo y la aplicacion de directrices que promuevan el conocimiento
de los factores de riesgo asociados a la metdfilaxis e incluyan criterios para su puesta en
prdctica.”

De manera que, en base a dicha legislacion, en el presente documento se establecen dos
opciones para el tratamiento del secado en funcidn de la exposicidn al patégeno:

- En el caso de que se diagnostique la presencia de infecciones intramamarias, aunque
todavia estén en fase subclinica, basadas en un elevado RCS y/o presencia de agentes
patdgenos (Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus o Mycoplasma), o que
existan determinados factores de riesgo durante un periodo de tiempo limitado que
puedan afectar a la salud de la ubre (cambios en las instalaciones o en los sistemas de
ordefio), se podra usar metafilaxia y, por tanto, aplicar antibiéticos a todo el rebafio. Sin
embargo, dado que el Reglamento (UE) 2019/6 establece que el uso de la metafilaxia no
podra ser prolongado en el tiempo, se exige, a través de este documento, la
implementacién de un programa higio-sanitario en la explotacidn para poder prevenir la
presencia de la enfermedad en la explotacidn y por tanto, evitar un uso rutinario de la
metafilaxia.

- En el caso de que no exista manifestacidn clinica ni subclinica de la enfermedad en la
explotacion, el uso que se haga de los antibidticos, segin el Reglamento, sera
profilactico, y por tanto, sélo se podra aplicar a nivel individual, en aquellos animales en
los que se considere que existe un riesgo elevado de contraer la enfermedad, siendo los
factores de riesgo para iniciar el tratamiento en un animal individual un RCS elevado
pero por debajo de los umbrales a partir de los cuales se considera que hay enfermedad
subclinica, o la presencia de mastitis clinicas previas durante la lactacion.

4. CLASIFICACION DE LOS REBANOS EN FUNCION DEL RIESGO DE MASTITIS




Es necesario establecer unos criterios a nivel de rebafio, que nos indiquen qué elementos
debemos tener en cuenta a la hora de valorar la implantacién de una terapia selectiva de secado
en una granja o bien un tratamiento en sabana.

En primer lugar, sera necesario establecer si los rebafios son considerados de alto o de bajo
riesgo:

e Seconsideraran rebafios de alto riesgo aquellos que cumplan al menos uno de estos criterios:

- Rebafios con un recuento de células somaticas por encima de 250.000 células/ml en los
dos ultimos meses.

- Rebafios con presencia de patdgenos contagiosos (Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus, y/o Mycoplasma) en los Gltimos seis meses.

e Se consideraran rebafios de bajo riesgo aquellos que no cumplan los criterios de riesgo
establecidos en el punto anterior.

5. MANEJO DE LOS REBANOS DE ALTO RIESGO

El objetivo en estos rebafios debe ser mejorar la salud de la ubre y el manejo, tanto en la
lactacién como en el periodo seco para lo cual deberan llevarse a cabo las siguientes actuaciones:

A. Maedidas correctoras en rebafios de alto riesgo

Los rebafios considerados de alto riesgo tendran un plazo de 3 meses, desde que se dan las
condiciones para ser considerado de riesgo, para la implementacién de un programa higio-
sanitario realizado por un veterinario con el objetivo de reducir recuento de células somaticas
en la explotacién, y en el que se deberan recoger unos requisitos minimos de higiene y
bioseguridad en la explotacion.

Entre las medidas a aplicar debera incluirse como minimo una o varias de las enumeradas en el
Anexo l.

B. Condiciones de uso de antimicrobianos en rebafios de alto riesgo

Los rebafios considerados de alto riesgo podran llevar a cabo un tratamiento metafilactico al
conjunto de las vacas de la granja o aplicar un sistema de secado selectivo segun lo descrito en
el punto 6.

El tratamiento metafilactico tendra una duracién maxima de tres meses. Pasado este periodo,
solo podra continuarse con la metafilaxia si se ha puesto en marcha un programa higio-sanitario
segln lo recogido en el punto A.

C. Condiciones de uso de antimicrobianos en rebafios que han superado el plazo de 3
meses sin iniciar un programa higio-sanitario



Si transcurridos 3 meses desde el inicio del tratamiento metafilactico con antimicrobianos por
cumplir los criterios de rebafio de alto riesgo, no se ha iniciado un programa higio-sanitario,
segln lo establecido en el punto anterior, el uso de antimicrobianos se limitara al individual
segln los criterios establecidos en el punto 6.

D. Condiciones de uso de antimicrobianos en rebafios que han superado el plazo de 12
meses sin haber conseguido una reduccion del RCS

Si transcurridos 12 meses desde el inicio del tratamiento con antimicrobianos por cumplir los
criterios de rebafio de alto riesgo no se cumplen los criterios para que el rebafo sea considerado
de bajo riesgo durante al menos 3 meses seguidos se limitara el uso de antimicrobianos de forma
individual inicamente segun los criterios establecidos en el punto 5.

E. Condiciones de uso de antimicrobianos en rebafios que tras 3 meses o mas cumpliendo
los criterios para que el rebafo sea considerado de bajo riesgo vuelven a considerarse de
alto riesgo

En los rebafios que tras cumplir las condiciones para considerarse de bajo riesgo (mas de 2
meses para RCS o de 6 meses para la presencia de patdgenos), vuelven a tener condiciones
necesarias para ser considerado de alto riesgo, el uso de antimicrobianos se limitara al nivel
individual segln los criterios establecidos en el punto 5 durante los 12 meses posteriores a que
hayan alcanzado el estatus de bajo riesgo.

El trabajo de mejora de las condiciones de higiene y bioseguridad descrito en el punto 4.1.a
deberd iniciarse desde el momento que el rebafo deja de cumplir las condiciones para ser
considerado de bajo riesgo.

6. MANEJO DE LOS REBANOS DE BAJO RIESGO

En estos rebafios se puede implantar una terapia selectiva de secado.

Para poder aplicar criterios individuales a nivel de vaca para el uso de antimicrobianos, se debera
disponer por cada animal como minimo de:

a) Registro pormenorizado de mastitis clinicas y,

b) Dos pruebas PCR en la explotacidn, separadas al menos tres meses, y/o cultivo
microbioldgico al afio en la que se detecte la presencia de Staphylococcus aureus o
Streptococcus agalactiae o Micoplasma, o

¢) Cultivo microbioldgico para detectar la presencia de otros patdgenos y su sensibilidad a
los antimicrobianos o

d) Recuento de células somaticas, en los animales candidatos a ser tratados,
preferiblemente una vez al mes y como minimo 15-30 dias antes del secado. Teniendo
en cuenta estos datos, se actuara de la siguiente manera a nivel de cada vaca:

i.  Vacas con un recuento de células somaticas individual por debajo de 100.000
células/ml en los ultimos cuatro meses y sin mastitis clinica durante toda la
lactacidn. Estas vacas serian candidatas a no aplicar una terapia antibidtica de
secado, recomendando el uso de un sellador interno de pezones.




ii. Vacas con un recuento de células somaticas individual por encima de 100.000
células/ml en los ultimos cuatro meses y/o algin caso de mastitis clinicas
durante la lactacion.

Seria recomendable que estas vacas contasen con un cultivo bacteriolégico en el mes anterior al
secado para determinar la terapia antibidtica de secado a utilizar.

4.3 PERIODOS DE TIEMPO EXCEPCIONALES

En los rebafios en los que se produzcan periodos de tiempo excepcionales debidos a cambios en
las instalaciones, cambios en los sistemas de ordefio, etc que puedan provocar alteraciones en
la salud de la ubre, avalados por un veterinario y delimitados en el tiempo 4 meses, se podran
llevar a cabo la aplicacion de un tratamiento de metafilaxia a todo el rebafio de forma puntual.

Estos cambios susceptibles de provocar alteraciones deberan quedar documentados, asi como
la justificacion por parte del veterinario de la existencia de riesgo.

6. VIGENCIA

Los valores establecidos en este documento para considerar de riesgo a un rebano o un animal
serdn revisables anualmente, y el documento tendrd una vigencia maxima de 4 afios



ANEXO |

LISTADO DE DOCUMENTOS A TENER EN CUENTA POR PARTE DEL VETERINARIO PARA
LA JUSTIFICACION DEL TIPO DE SECADO (CONVENCIONAL O SELECTIVO)

1.- RECUENTO DE CELULAS SOMATICAS EN TANQUE (registro realizado en los laboratorios
interprofesionales), se utilizaran los resultados facilitados por la base de datos de letra Q.

2.- RECUENTO INDIVIDUAL DE CELULAS SOMATICAS. En granjas con control lechero oficial (C.L.)
se realiza mensualmente. En granjas robotizadas lo realiza el propio robot. En granjas que no
estan en C.L. serd necesario un C.M.T. (Test de california) dentro del Ultimo mes antes del secado,
siempre avalado por un veterinario.

3.- REGISTRO DE MASTITIS CLINICAS. Aportados por el ganadero y justificados con el registro de
los crotales de animales que hayan tenido mastitis clinicas y los siguientes documentos:

- Registro de técnicas realizadas deteccidén infeccion (p.ej. CMT)
- Cultivos microbioldgicos

- en la granja (avalados por el veterinario)

- en laboratorios homologados.
- Registro de tratamientos realizados (receta veterinaria)

4.-REGISTRO DE ANALITICAS DE TANQUE, para justificar la presencia de patégenos contagiosos
(PCR, recuento de colonias).

5.- REGISTRO DE RECOMENDACIONES DE SECADO, avalados por el veterinario vy justificado con
el registro de tratamientos (receta).



ANEXO Il

MEDIDAS MINIMAS DE BIOSEGURIDAD

Medidas en relacion al ordefio

Testaje completo de la maquina de ordefio:

O

Comprobar el vacio de regulador y vacio de ordefio, fluctuaciones ciclicas de
vacio y reserva de vacio

Revisar la frecuencia de ordefio y masaje, paso de aire...

Verificacién de que las pezoneras no han sobrepasado la vida Util establecida
por el fabricante.

Revisidn de la rutina de ordefio:

O

Evitar el sobreordefio (no alargar el ordefio y reducir al minimo posible el
periodo final de bajo flujo de leche)

Los ordefiadores deben utilizar siempre guantes nuevos.
Los pezones deben limpiarse y secarse antes del ordeno.

Aplicar un desinfectante después del ordefio que cubra el 90% de cada
pezon.

Desinfectar los pezones mas alejados antes de proceder con los mas
cercanos para evitar contaminar accidentalmente los pezones previamente
desinfectados.

Los animales deberdan permanecer de pie durante al menos 30 minutos,
permitiendo que los pezones se cierren.

Revision de la rutina de aplicacidn del sellador / tratamiento:

O

O

Buenas practicas en la aplicacion del sellador

Previamente desinfectar la punta del pezén utilizando una toallita o gasa
desinfectante. Repetir hasta que la toallita o gasa aparezcan limpios.

Si se va a utilizar un antibidtico junto con el sellador, aplicar un tubo
antibidtico por cuarto y a continuacidn, repetir el proceso de desinfeccion.

Marcar cada vaca tratada y mantenerla alejada de la zona de ordefio.

Los animales tratados deberian permanecer de pie durante al menos 30
minutos, permitiendo que los pezones se cierren.

Toma de muestras antes del tratamiento en vacas con mastitis clinica en la
ganaderia, con peticidn expresa de aislamiento e identificacion y de antibiograma.

Otras medidas:

Disefio y dimensién adecuada de locales



Ventilacidn

Limpieza adecuada de instalaciones y sistema de ordefio
Cow confort

Instauracion de programas vacunales (inmunidad)

Control de enfermedades (adsg)

Control del agua

Control de ensilados y otros alimentos

Mejoras en las camas (tipo de cama y material de encamado)

Registro y control de animales que entran en la granja: Cuarentenas, analiticas y
turnos finales en el ordefo.

Reduccién de la densidad de animales



ANEXO IlI

FICHA DE EVALUACION DEL RIESGO Y TOMA DE DECISION PARA IMPLANTAR EL
SECADO SELECTIVO

IAENTITICACION @NIMAI/ES: ettt ettt ettt e et e st e st saesaesae et seteaseensessensentetesreseesaeeneee ,
FECNA: oot e

e NIVEL REBANO
RECUENTO CELULAR EN TANQUE DE LECHE (dos ultimos meses, justificado laboratorio
interprofesional):

» < 250.000 - RIESGO BAJO

» >250.000 - RIESGO ALTO

PRESENCIA DE CONTAGIOSOS (ultimos 6 meses, justificado en los registros de granja):
» NO - RIESGO BAJO
» SI-RIESGO ALTO

PERIODOS DE TIEMPO EXCEPCIONALES
» NO - RIESGO BAJO
» SI-RIESGO ALTO

e NIVEL INDIVIDUAL

RECUENTO CELULAR INDIVIDUAL ULTIMO MES PRESECADO (en caso de disponer de control
lechero oficial: tener en cuenta los ultimos cuatro controles, si dos de ellos es mayor de 100.000
serd considerado “Riesgo alto”. Si no se dispone de control lechero oficial, se justificard con una
prueba de campo avalada por el veterinario o con una prueba de laboratorio)

» <100.000 CS/ml - RIESGO BAJO
» >100.000 CS/ml - RIESGO ALTO

PRESENCIA DE MAMITIS CLINICA DURANTE LA LACTACION (Justificado en los registros de la
granja)

» <1-RIESGO BAJO

» 21-RIESGO ALTO

CULTIVO DE LECHE EN EL MES PRESECADO (Justificado en los registros de la granja)
» NEGATIVO - RIESGO BAJO
» POSITIVO - RIESGO ALTO

D, e , como veterinario de la explotacidén, y teniendo en cuenta los
parametros analizados, bajo mi criterio y responsabilidad recomiendo:
> SECADO SELECTIVO SIN ANTIBIOTICO
> SECADO SELECTIVO CON ANTIBIOTICO
> SECADO EN SABANA: Tratamiento recomendado: ...........cceuueurernereennne
Observaciones:
Fdo: Veterinario Responsable



ANEXO 111.B
GRANIJAS EN SECADO SELECTIVO: IDENTIFICACION DE VACAS INFECTADAS QUE REQUIEREN
TRATAMIENTO ANTIBIOTICO

(T TaT=To [T o - RS 2] G
FEcha: .o e
Criterios de decision
RECUENTO CELULAR MAMITIS CLINICA CULTIVO DE LECHE
INDIVIDUAL (RCl) DURANTE LA EN EL MES
ULTIMO MES LACTACION previa PRESECADO
PRESECADO (Justificado en los (Justificado en los
(Justificado mediante registros de la registros de la
control lechero, granja) granja)
andlisis laboratorial
o portdtil o CMT)
RIESGO BAJO < 100.000 CS/ml - <1 NEGATIVO
RIESGO ALTO >100.000 CS/ml - R >1 POSITIVO

, como veterinario responsable de la explotacion, y teniendo en

cuenta los parametros analizados, bajo mi criterio y responsabilidad recomiendo:

VACAS A SECAR

RIESGO ALTO
(antibidtico +
sellador) /

CULTIVO DE
LECHE POSITIVO
MES PRESECADO

RIESGO ALTO RCI
ULTIMO MES
PRESECADO

MAMITIS CLINICA
DURANTE LA
LACTACION previa

IDENTIFICACION

RIESGO BAJO
(solo sellador)

Observaciones:

* El Anexo IlIl.Ay 111.B es sélo es una guia de orientacion de los criterios recogidos en este documento, y su
presentacion ante las Autoridades Competentes es opcional,




