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Los agentes antimicrobianos son medicamentos que se utilizan para tratar las
infecciones, en concreto las de origen bacteriano.

Estos medicamentos son esenciales para preservar la salud humana y la sanidad animal,
asi como el bienestar animal.

Un uso excesivo o inadecuado de los mismos puede comportar la aparicion de bacterias
resistentes a la accion de estos farmacos, como se ha podido observar en el transcurso
de las ultimas décadas.

Este fendmeno, que se denomina resistencia a los antimicrobianos, y que pone en
riesgo el control de las enfermedades en todo el mundo, supone una preocupacion de
primer nivel tanto para la salud humana como para la sanidad animal.
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En numerosos paises, los agentes antimicrobianos también se utilizan con fines no
terapéuticos como promotores de crecimientos. Cada vez mas, ciertas cepas de
microorganismos se muestran resistentes a los agentes antimicrobianos.

Esta resistencia constituye un problema de salud humana y animal de dimension
internacional, favorecido por una mala utilizacion de agentes antimicrobianos, tanto en
medicina humana y animal, favorecido por una mala utilizacion de estos agentes.

Servico Naconal de
2] CALIDAD Y
¥/ SALUD ANIMAL

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y c '

Control - DIGESETEC



RAM: Una prioridad en la agenda politica
internacional.

Antecedentes:
* 68° Asamblea Mundial de la Salud (mayo 2015)

*Adopcién del Plan de Acciéon Global (PAG) sobre la Resistencia a los Antimicrobianos
(Contribucién de FAO y OIE)

* 83° Asamblea Mundial de los Delegados de la OIE (Mayo 2015)
*Adopcion de la Resolucion N° 26 sobre RAM

* 39° Conferenciade la FAO (Junio 2015)
*Adopcion de la Resolucion 4/2015 sobre RAM
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El enfoque “UNA SALUD" para combatir la RAM

“UNA SALUD”: Una estrategia
mundial para  ampliar las

colaboraciones interdisciplinarias

(a nivel local, nacional y mundial)

entre los sectores de medicina
humana, veterinaria y del medio
ambiente.

{5}, Servicio Nacional de
'El= CALIDAD Y
/ SALUD ANIMAL

oy

L
&
=

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y c '

Control - DIGESETEC




Estrategia de la OIE
sobre la resistencia a los agentes
antimicrobianos y su uso prudente

Noviembre de 2016
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La estrategia de la OIE sobre la resistencia
a los agentes antimicrobianos (RAM) y su uso prudente
Proteger la sanidad y el bienestar de los animales apoyando
los esfuerzos globales para combatir la RAM

Mejorar la concienciacion
y la comprension

== Comunicacién  Materiales de =
dirigida comunicacion

“@flil”

Paises Miembros

AMENAZA
MUNDIAL

Apoyar la buena
gobernanza y

el refuerzo de
competencias

mn

Veterinarios
calificados .

Melom la sanidad Administracion de
y bilenestar animal antimicroblanos

| A ) Y

-~

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y

Control -

DIGESETEC

Reforzar los conocimientos a través
de la vigilancia y la investigacion
Planes de accién nacionales
contra la RAM
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LISTADO DE PROHIBICIONES

> RESOLUCION N° 21/89: “POR LA CUAL SE PROHIBE LA IMPORTACION, FRACCIONAMIENTO, COMERCIALIZACION Y USO
DEL ANTIBIOTICO CLORANFENICOLY SUS COMPUESTOS PARA EL TRATAMIENTO DE LOS ANIMALES QUE PRODUCEN
ALIMENTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO”.

> RESOLUCION N° 307/88: “POR LA CUAL SE PROHIBE LA ELABORACION, IMPORTACION, TENENCIA, DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION Y UTILIZACION DE ALIMENTOS MEDICADOS QUE CONTENGAN EN SU FORMULACION LAS ESPECIES
QUIMICAS FURAZOLIDONA, NITROFURANTOINA, NITROFURAZONA, FURALTADONA, NIFURPRACINA, NIFURALDEZONA'Y
SUS DIFERENTES SALES DESTINADOS A ANIMALES DE CONSUMO”.

> RESOLUCION N° 278/08: POR LA CUAL SE PROHIBE LA FABRICACION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION, USO Y
TENENCIA DE LA SUSTANCIA QUIMICA DENOMINADA “OLAQUINDOX”, COMO ADITIVO PROMOTOR DE CRECIMIENTO EN
ANIMALES DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO”.

> RESOLUCION N° 953/09: POR LA CUAL SE PROHIBE LA FABRICACION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION, USO Y
TENENCIA DE LA SUSTANCIA QUIMICA DENOMINADA “CARBADOX”, COMO ADITIVO PROMOTOR DE CRECIMIENTO EN
ANIMALES DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO”.

> RESOLUCION N° 1150/19: “POR LA CUAL SE PROHIBE EN TODO EL TERRITORIO NACIONAL LA ELABORACION,
DISTRIBUCION, IMPORTACION, USO Y TENENCIA,DE PRODUCTOS VETERINARIOS QUE CONTENGAN EN SU FORMULACION
EL PRINCIPIO ACTIVO COLISTINA'Y SUS SALES”.
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RESOLUCION DEL M.S.P. y B.S. N° 596 /2018

* “POR LA CUAL SE APRUEBA LA CONFORMACION DEL COMITE TECNICO PARA LA
ELABORACION DEL PLAN NACIONAL DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA, BAJO LA
COORDINACION DE LA DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD, DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”

» MINISTERIOS

» INSTITUCIONES OFICIALES: SENACSA
» UNIVERSIDADES NACIONALES.

» SOCIEDADES CIENTIFICAS
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PODER EJECUTIVO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESOLUCION N° 163 - 29/04/2019

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PLAN NACIONAL DE RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA, PARAGUAY - 2019-2023 Y SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION EN TODO EL TERRITORIO NACIONAL"

Encomienda al Comité Tecnico de RAM, su implementacion y difusion, bajo la
Coordinacion de la Direccion General de Vigilancia de la Salud
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La Estrategia del PLAN NACIONAL DE RESISTENCIA ANTIMICROBIANA,
esta consolidada con los objetivos definidos en el Plan de Accion
Mundial y refleja el mandato de la OIE, correspondiente al sector

animal, contenidos en las lineas estratégicas recomendadas por la
OPS/OMS/OIE — “UNA SALUD”

"  Mejorar la concienciacion y los conocimientos en materia de RAM.

= Reforzar los conocimientos y la base cientifica a traves de la Vigilancia e
Investigacion.

= R_eplucir la incidencia de I_as inf.e,cciones con medidas eficaces de saneamiento,
higiene y prevencion de la infeccion.

= Optimizacion del uso de medicamentos antimicrobianos: el Uso prudente de los
antimicrobianos.

= Promover argumentos economicos a favor de una inversion sostenible y
aumentar la inversion para nuevos medicamentos, medios de diagndsticos,
vacunas y otras intervenciones.
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ACTIVIDADES EN EL
AREA ANIMAL
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RESOLUCION N° 968.-

POR LA CUAL SE CONFORMA EQUIPO TECNICO ASESOR DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SALUD ANIMAL (SENACSA), PARA LA ATENCION DE
TEMAS RELATIVOS AL PLAN DE ACCION NACIONAL CONTRA LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS (RAM), EN EL AREA DE LA SALUD ANIMAL E
INOCUIDAD ALIMENTARIA.

San Lorenzoig{) de junio del 2017 .-

VISTO:

El Memorandum DIGESETEC N° 232 de fecha 19 de junio de 2017, de la
Direccion General de Servicios Técnicos del Servicio Nacional de Calidad y Salud
Animal (SENACSA).

CONSIDERANDO:

La necesidad de conformar un Equipo Técnico Asesor del Servicio Nacional de
Calidad y Salud Animal (SENACSA), que tendré por objetivo elaborar, implementar y
dar seguimiento a los temas abordados en el Plan de Accién Nacional en el area que
corresponde a la Salud Animal e Inocuidad Alimentaria.

Las atribuciones conferidas al Presidente del Servicio Nacional de Calidad y
Salud Animal (SENACSA), en virtud al Art. 14 de la Ley N° 2.426 del 28 de julio del
2004.

El Decreto del Poder Ejecutivo de la Republica del Paraguay N° 83 del 22 de
agosto del 2013, “POR EL CUAL SE CONFIRMA AL SENOR HUGO FEDERICO
IDOYAGA BENITEZ, COMO PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD
Y SALUD ANIMAL (SENACSA)".

Por tanto.
EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SALUD ANIMAL (SENACSA)
RESUELVE:

1° Conformar equipo Técnico Asesor del Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal
(SENACSA), para la atencion de temas relativos al Plan de Accién Nacional contra
la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM), en el area de la Salud Animal e
Inocuidad Alimentaria, de acuerdo al siguiente detalle:
¢ Dra. Gloria S. Alarcén Céaceres .-

Dra. Celia Lopez.

Dra. Cynthia Gonzalez

Dra. Marlene Ramirez

Dra. Miriam Camacho

Dra. Sara Lahaye

Dr. Victor Maldonado

Dr. Fernando Pérez
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THE OHIO STATE UNIVERSITY
COLLEGE OF VETERINARY MEDICINE

Taller para la Sistematizacion de Programas
Nacionales Integrados de Vigilancia Epidemioldgica de
Resistencia Antimicrobiana en la Cadena
Agroalimentaria

Dra. Ericka Calderon — |[ICA

Dr. Armando E. Hoet-DVM. PhD. DACVPM. Director-Programa de Salud Publica-
Universidad de Ohio

Junio 2018
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Marzo 2019

Sistema Integrado Nacional
de Monitoreo de la Resistencia
Antimicrobiana en la
Cadena Agroalimenticia
(SINMRA-Paraguay)

Documento elaborado por el Gobierno de Paraguay,
en colaboracion con el Programa de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad de los Alimentos del Instituto Interamericano de

Cooperacion para la Agricultura y las facultades de
Medicina Veterinaria y Salud Pablica de la
Universidad Estatal de Ohio
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RESOLUCION SENACSA N° 820/20109.

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL “SISTEMA INTEGRADO
NACIONAL DE MONITOREO DE LA RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA EN LA CADENA AGROALIMENTARIA
(SINMRA - PARAGUAY)”, EL MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA LA TOMA DE MUESTRA Y SE
DISPONE SU IMPLEMENTACION Y DIFUSION”

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y
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El objetivo principal es generar informacion relevante y veraz sobre la
resistencia bacteriana a los antimicrobianos a lo largo de la cadena
alimentaria, desde los animales de produccion hasta los puntos de venta y la
comunidad en Paraguay.

El monitoreo sera de caracter anual, alterno, ciclico y progresivo, con
intervalo de periodicidad de tres ainos para el muestreo activo, y anual para el
muestreo pasivo.
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Los principales rubros a ser incluidos en la primera fase del SINMRA-
Paraguay seran en el siguiente orden:

1. Bovinos de carne

2. Aves

3. Cerdos
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Figura 1. Sistemas de produccion priorizados y ciclo de monitoreo (Periodicidad) de dichos rubros a
implementar en el SINMRA-Paraguay.

SINMRA-Paraguay
2019 2020 2021 2022 2023 2024

Carne

Came

MP = Muestreo Piloto

Huevos Pescado
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SELECCION DE LA POBLACIONES A MONITOREAR Y SU REPRESENTATIVIDAD

Se incluyen todos aquellos mataderos frigorificos de bovinos, aves (pollos) y cerdos de caracter industrial
que estén certificados, registrados y habilitados por SENACSA.

Que sean inspeccionados por personal médico veterinarios.

Establecimientos donde se llevan a cabo, dentro de las actividades de faena, el sacrificio de los animales y el
desposte de las canales.

Establecimientos que alcancen volimenes de faena iguales o superiores al 6.5 % del total de bovinos
faenados en el pais, en vista de que las diferencias en los volimenes de faena pueden varias entre 16 % y 2 %.

Numero Total de Mataderos Frigorificos de bovinos, a considerar para el muestreo inicial
sera

8 Mataderos Frigorificos, de un total de 12

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y
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Cuadro 2. Mataderos centinelas por ser incluidos en el SINMRA-Paraguay, total de bovinos
faenados en dichos establecimientos y porcentaje de faena correspondiente.

_ Establecimionto  No.dcbovinesfacnados  Porcentajefaena
17427 1279

FRIGOCHACOD 160.785 12,72
100705 137

CONCEPCION 246.958 19,53

FRGOCHORT o wmem s
1.264.202 100,00

Cuadro 3. Mataderos centinelas por ser incluidos en el SINMRA-Paraguay, total de pollos y
cerdos faenados en dichos establecimientos y porcentaje de faena correspondiente.

20117

TOTAL 31.644.969 TOTAL 100,0

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y
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Figura 2. Ubicacién de los mataderos frigorificos centinelas por ser incluidos en el SINMRA-
Paraguay.
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SELECCION DE LOS MICROORGANISMOS CENTINELA POR
MONITOREAR

La Salmonella es una de las bacterias patogenas que causan un mayor numero de ETA
en diversos paises, incluyendo Paraguay.

Debido a la continua ocurrencia de Salmonella en alimentos de origen animal para
consumo humano, asi como por su gran capacidad de desarrollar multlrre5|stenC|a a las

drogas antimicrobianas.

La Escherichigzcoli y |a.Entes
qgue funuonagomare ewo

cus, también puedé %seni@enes d)
en

e patdogenos que n.la sal
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Cuadro 4. Microorganismos por monitorear en los diferentes rubros y puntos criticos en
el SINMRA-Paraguay.

Sistema Matadero ‘ RP/HACCP | Punto de Venta l

| Casos Clinicos | Casos Clinicos
Veterinarios 1 Humanos

| |
Aves Por Definir ) 53 [ @ @
0 M @ 2 € 2 e e

@ Saimonelia & Campylobacter Il Escherichia colf @ Enterococcus

*] Por definir : Este punto criico mo seré muestreado en la primera fase del SINMRA-Paraguay. Una vez que se decida su Inclusién, los patégenos
a mucstrear serém definidos ¢ inclides en ¢l sistema de momisoreo

Diseno del muestreo

- Tipo de muestra:
A continuacion, se descniben los diferentes tipos de muestras por recolectar en los puntos criticos de muestreo, que
corresponden a cada uno de 1os rubros (véase el cuadro 5).

Cuadro 5. Tipo de muestra por recolectar en cada rubro y puntos criticos en el SINMRA-

Granja Matadero RP/HACCP | Punto de Venta | 3508 Cinicos | Casas Clinicos
Veterinarios

Paraguay.

Por Definir  Clego Completo Diarrea

*1 Por definir: Este punto critico no seré muestreado en la primera fase del SINMRA-Paraguay. Una vez que se decida su inclusion, lax maestras
por recolectar serdnm definidas ¢ incluidas en ¢l sistema de monitoreo.

Dra. Gloria S. Alarcén C. Directora-Direccion de Registro y
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TAMANO DE MUESTRA:

El N° de muestras a recolectar se determiné de acuerdo con los parametros establecidos
estadisticamente y recomendados por el Codigo Sanitario para animales terrestres de la OIE.

Dado que se desconoce la prevalencia actual de la Salmonella, se asume que corresponde al
50% de prevalencia al momento de calcular el tamano de muestras.

Usando el Programa OpenEpi y estableciendo:

Nivel de confianza: 95 %
Porcentaje de precisidon con respecto al estimado real: +/-5 %

TOTAL A COLECTAR: 384 MUESTRAS
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Cuadro 6. Tamano de la muestra por recolectar en cada rubro y puntos criticos en el
SINMRA-Paraguay.

Casos Clinicos | Casos Clinicos
"“ =% S o o

Todas las Cepas Todas las Cepas Todas las Cepas
Por Definir 384 Muestras Alsladas 384 Muestras Alsladas Alslacas

*1 Por definir: Este punte critico no serd mucstreado en la primera fase del SINMRA-Paraguay. Una vez que se decida su inclusion, se definira el

tamatio de la muesira por recolectar.
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MARCO DE MUESTREO
FRECUENCIA DE LA RECOLECCION Y LA DISTRIBUCION DE LA MUESTRA

Periodo de muestreo: 4 meses (16 semanas)
Se puede alcanzar como maximo 6 meses (24 semanas)

Se tomara un maximo de 5 muestras semanales en los mataderos frigorificos que tienen
mayor porcentaje de faena, y un minimo de 2 muestras semanales en los que presentan el
menor porcentaje, pudiendo incrementarse el numero de muestras semanales segun la
cantidad de establecimientos ganaderos que lleven a los animales el dia seleccionado para

el muestreo.
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METODOLOGIAS DE LABORATORIO

Aislamiento, identificacion y preservacion: se realizaran usando los procedimientos reconocidas por la OIE, la
OMC y otros organismos internacionales, de conformidad con el Manual de las pruebas de diagndéstico y de las
vacunas para los animales terrestres de la OIE, el Codex Alimentaruis y otras legislaciones internacionales.

Cualquier cepa que se clasifique como multirresistente (con resistencia a tres o mas clases de antimicrobianos)
sera confirmada y caracterizada.

ANALISIS EPIDEMIOLOGICO/ANALISIS DE RIESGO

Tendra como objetivos identificar las posibles fuentes de infeccion o el origen de las cepas identificadas,
detectar posibles factores de riesgo que favorezcan o eviten la presencia de patogenos multirresistentes y asi
determinar el nivel de riesgo para el consumidor.
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European
Commission

Marco legislativo UE: Sector veterinario
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Nuevo Reglamento (UE) 2019/6 sobre Medicamentos
Veterinarios

# Entrada en vigor: 28 de enero de 2019, APLICABLE a partir del 28 de enero de 2022

=

Establece una amplia gama de MEDIDAS ESPECIFICAS PARA LUCHAR CONTRA LA RAM vy para
promover el USO PRUDENTE Y RESPONSAELE de los antimicrobianos, tales como:

PROHIBICION del uso de medicamentos antimicrobianos en animales con el fin de fomentar su

crecimiento o aumentar su rendimiento (en adicién a la prohibicién de 2006 de utilizar antibidticos
como promotores del crecimiento en piensos);

PROHIBICION del uso de antibiéticos de forma preventiva en ciertos grupos de animales;

RESTRICCIONES en las prescripciones con fines metafilacticos de medicamentos
antimicrobianos;

Posibilidad de RESERVAR ciertos antimicrobianos para uso humano;

Los Estados miembros seran responsables de recoger datos sobre las ventas y el uso de
antimicrobianos;

Para animales y productos de origen animal importados de paises no comunitarios a la UE:
PROHIBICION en antimicrobianos como promotores del crecimiento y RESTRICCIONES sobre los
antimicrobianos reservados para uso humano en la UE.

)
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Marco legislativo UE: Sector de la alimentacion

Nuevo Reglamento (UE) 2019/4 en piensos medicamentoso
Entrada en vigor: 28 de enero de 2019, aplicacion: 28 de enero de 2022
v" Prohibicion del uso de piensos medicamentosos que presentan antimicrobianos como

tratamiento preventivo o promotor del crecimiento;
v Requisito para que se diagnostique la enfermedad antes de la prescripcion;
v" Limitacion de la duracion de un tratamiento y la validez de la prescripcion;

v Establecimiento de limites cientificos a escala de la UE para los niveles residuales de
los principales antimicrobianos en piensos compuestos;

v' Medidas para aumentar la calidad de la produccion de piensos medicamentosos
(dosificacion mas precisa) para evitar la exposicion subterapeutica y la transferencia
de antimicrobianos a piensos a los que no estan destinados.
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Nuevo marco juridico de salud animal
basado en “Mas vale prevenir que curar”

* Enfoque preventivo: mejorar medidas sobre sanidad animal, bioseguridad y buenas
practicas agricolas;

» Una clara responsabilidad de todos las personas involucradas en materia de salud
animal;

o Operadores - garantizar el nivel de sanidad animal y bioseguridad
o Veterinarios & prevenir la propagacion de patogenos y mejorar la sensibilizacion

o Autoridades competentes > proteger la salud animal, la salud humana y el medio
ambiente
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Lucha contra la
#AntiMicrobialResistance

* El uso Inadecuado o excesivo de
antimicroblanos aumenta el riesgo
de resistencla, poniendo en peligro
la salud y el bienestar de los animales
y de los seres humanos.

* Pueden ayudar. Usando los antimicrobianos

con cautela, pueden preservar su eficacia
para proteger nuestro futuro,
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Lucha contrala
#AntiMicrobialResistance

* El uso inadecuado o excesivo
de antimicrobianos aumenta
el rlesgo de resistencia,
poniendo en peligro la salud
y €l bienestar de los animales
y de los seres humanos.

* Pueden ayudar. Usando los
antimicroblanos con cautela, pueden
preservar su eficacia para proteger
nuestro futuro,
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Servicio Nacional de

CALIDAD Y s GOBIERNO
SALUD ANIMAL NACIONAL

+595 21 505 727
WWW.Senacsa.gov.py
iInfo@senacsa.gov.py

Km 10,5 - Ruta Mcal. Estigarribia
San Lorenzo - Paraguay
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