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INTRODUCCIÓN

Durante más de 70 años, los fármacos antibacterianos han 
sido considerados como la panacea para curar las 
infecciones

En 1945, Alexander Fleming descubridor de la 
Penicilina, en su discurso del premio Nobel, advirtió que 
las bacterias pueden volverse resistentes a estos fármacos

El desarrollo de cada nuevo fármaco antibacteriano ha sido 
seguido por la detección de la resistencia al mismo



Bencilpenicilina-G (BP-G)

Penicilina G

Conocida como “Penicilina natural” o 
“Penicilina G”

Sódica
Potásica
Procaínica
Benzatínica



Penicilinas; Cefalosporinas; 

Inhibidores de las - lactamasas; 

Carbapenemos y Monobactamos.

β-lactámicos



Gram positivas 
Gram negativas

Bencilpenicilina-G
Espectro de acción



BLOQUEO DE LA POLIMERIZACIÓN DEL PEPTIDOGLICANO DE LA PARED 

BACTERIANA POR PENICILINA



5.3 Antibióticos Beta-lactámicos

Los antibióticos beta-lactámicos como las penicilinas, aminopenicilinas-
potenciadas y cefalosporinas son bactericidas pero, su acción es más lenta 
que otros bactericidas y generalmente NO tienen un efecto post-antibiótico. 
Por lo tanto, su concentración se debe mantener arriba de la CMI por tanto 
tiempo como sea posible entre intervalos de dosificación (T ≥ CMI) para 
tener un efecto bactericida óptimo (Turnidge, 1998). Los regímenes de 
dosificación de los beta-lactámicos deben considerar esta relación 
farmacodinámica.
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BP-G sódica o potásica

BP-G procaínica

BP-G benzatínica



Las especies de Streptococcus tienden a 

mostrar una sensibilidad estándar a la BP-G 

en todo el mundo

0.4 µg/mL



CMI



Reporte de aislamientos de 
Streptococcus pneumoniae en 
humanos durante 2006 en EU

Dosis recomendada de BP-G 
procaína 

66, 000 UI/kg/4-6 h/día IV

CMI 2 µg/mL



El uso de antibióticos como promotores de 
crecimiento promueve el desarrollo de 

resistencia en microorganismos patógenos y 
comensales

Mayor prevalencia de bacterias resistentes a 
los antibióticos en heces de cerdos y suelo

Heces de perro



BP-G Procaína 150,000 UI/mL
BP-G Benzatina 150,000 UI/mL

BP-G Procaína 300,000 UI/mL

T½β 0.12 días

T½β 1.73 días

T½β 1.62 días

T½β 0.21 días

CMI 400 ng/mLCMI 400 ng/mL

Tratamiento 2

Tratamiento 1



Intervalo de administración

20,000 IU/24 h

❑ Bacterias sensibles 

❑ CMI 0.4 µg/mL

20,000 IU/12 h

❑ Bacterias poco 
sensibles



Combinaciones con 
BP-G procaína

• Farmacocinética

• Farmacodinamia

• Tiempo de retiro

• Seguridad



• 1960 se desarrolla la 
combinación pen/strepto

• Endocarditis en humanos
• Enterococcus fecalis 
• Eficacia clínica, aunque no 

en todos los pacientes





DISTRIBUCIÓN ESTREPTOMICINA

▪ La CMI para bacterias sensibles a la 

estreptomicina es 5 µg/ml

▪ Las concentraciones en leche 

son inferiores a la CMI

Plasma Espacio 
extraplasmático

Estrepto BP-G 



▪ Las tasas de curación de ambos tratamientos fueron las mismas. 

▪ Se sugiere que el uso de la combinación de BP-G y 
aminoglucósido no aumenta la eficacia del tratamiento. 

▪ No se observó ningún efecto sinérgico in vivo sobre 
Streptococcus uberis.

IMM BPG + Aminoglucósidos 



Staphylococcus aureus (CMI = 0.5 g/mL)

Dilución seriada Penicilina + 

estreptomicina

Penicilina 

10 μg/mL 29.58 mm 38.29 mm

5 μg/mL 25.48 mm 36.09 mm

2.5 μg/mL 21.02 mm 34.53 mm

1.25 μg/mL 15.26 mm 30.26 mm

0.625 μg/mL 0 mm 26.09 mm

0.3125 μg/mL 0 mm 21.29 mm

0.1562 μg/mL 0 mm 15.54 mm

Dilución seriada Penicilina + 

estreptomicina

Penicilina 

10 μg/mL 13.02 mm 27.77 mm

5 μg/mL 9.35 mm 24.17 mm

2.5 μg/mL 0 mm 19.79 mm

1.25 μg/mL 0 mm 13.86 mm

0.625 μg/mL 0 mm 9.12 mm

0.3125 μg/mL 0 mm 0 mm

0.1562 μg/mL 0 mm 0 mm 

Streptococcus uberis (CMI = 0.5 g/mL) 

In vitro



Fundamento legal 

23

Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA) Artículo 92 La Secretaría a través del SENASICA determinará aquellos productos para 
uso o consumo animal que por sus condiciones de inocuidad, eficacia y 
riesgo requieren un registro o autorización…

Artículo
94

La Secretaría a través del SENASICA verificará e inspeccionará 
permanentemente que los titulares de los productos registrados o 
autorizados comprueben periodicamente que se mantiene vigente el 
origen de sus formulaciones, así como las recomedaciones para su 
aplicación, uso y manejo indicadas en sus etiquetas…

Artículo
140

El Consejo Técnico Consultivo Nacional de Sanidad Animal será el órgano 
nacional de consulta en materia de sanidad animal, que apoyará al Estado 
y a la sociedad mexicana para el mejoramiento continuo de las condiciones de 
la sanidad animal, lo que incluye la formulación, desarrollo y evaluación de las 
medidas zoosanitarias y de las buenas prácticas pecuarias aplicadas a los 
bienes de origen animal en términos del Reglamento de esta Ley. 

Reglamento de Ley Federal de 
Sanidad Animal (RLFSA)

Artículo 149 …la vigencia es de cinco años, salvo aquellos casos en los que se modifiquen 
las características que dieron origen a su registro o autorización

Artículo 174 Son causas de cancelación del registro o autorización de los productos para 
uso o consumo animal las siguientes: I. Cuando el resultado de los análisis 
de identidad y calidad del producto, no coincidan con la garantía o 
información contenida en el documento de análisis del producto, ante 
cualquier monitoreo aleatorio que realice la Secretaría; II. Cuando con base 
en información técnica o referencias internacionales, se establezca que se 
trata de un producto de riesgo para la salud pública, de los animales o del 
medio ambiente; …

Artículo 278 El Consejo Técnico Consultivo Nacional de Sanidad Animal fungirá como 
órgano de consulta de la Secretaría, mediante recomendaciones relativas a: 
IX. El registro de productos biológicos, químicos, farmacéuticos y 
alimenticios que representen riesgo zoosanitario para uso en animales o 
consumo por éstos.
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Dr. YOTENGOOTROSDATOS

…y no se les olvide que hay 
que leer todo con ojo crítico 
y no dejarse llevar por una 

lectura superficial o por 
ímpetus comerciales !

Fundamento técnico



Recomendaciones penicilinas naturales
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benzilpenicilina G-procaína

❑ únicamente debe incluirse en la 
formulación de productos farmacéuticos 
aplicados por la vía parenteral para todas 
las especies animales.

❑ Aumento o potenciación de la eficacia mediante 
isobologramas contra patógenos específicos por 
especie y a concentraciones congruentes con la 
relación de la farmacocinética/farmacodinamia 
(PK/PD), de los fármacos involucrados

❑ Eficacia en campo 

❑ Ajustar tiempos de retiro

❑ Deberá existir disponible para su análisis pruebas 
químicas de estabilidad y de campo, que avalen la 
inclusión e inocuidad de un fármaco adicional a la 
fórmula, como es el caso de un antiinflamatorio no 
esteroidal o esteroidal, un antihistamínico, un 
mucolítico, entre otros

Pruebas

❑ A menos que exista evidencia 
químico farmacéutica de 
estabilidad y de uso 
apropiado de vehículos

No deberán ser combinados 
con otros antimicrobianos

❑ Para su uso en las especies no deberán ser inferiores 
a 20,000 UI/kg de peso con una frecuencia de 
administración de cada 12 a 24 horas, con un tiempo 
de tratamiento que podrá ser cuatro a seis días o 
dependiendo de la información soporte de sus 
formulaciones

❑ En caso de especificar otra dosis diferente deberá 
ser justificada y comprobada

❑ La dosis de penicilinas naturales que están destinadas 
para su administración por vía intramamaria, 
deberá ser de 600 000 UI por cuarto

Dosis recomendadas
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Combinaciones

❑ La combinación de penicilina G Procaínica y 
estreptomicina o dihidroestreptomicina, es 
farmacológicamente no funcional ya que no mejora los 
resultados clínicos, ni está respaldada por la 
farmacocinética, ni se cuenta con información que 
sustente su eficacia

❑  El uso de diseños sin sustento farmacológico 
aumenta el riesgo de resistencia tanto en medicina 
humana como en medicina veterinaria; así como, de 
fomentar residuos en productos de origen animal

❑ La estreptomicina o dihidroestreptomicina se distribuyen deficientemente 
fuera del plasma; además, sus concentraciones terapéuticas se reducen 
rápidamente con una vida media plasmática de 1 h (T½β = 1 h), aunque en la 
eliminación residual pueden durar mucho más T½β = 30 h o hasta 59 días; 
tienen un VdAUC muy bajo, inferior a 0.05 L/kg, lo cual indica escasa 
penetración a casi todos los tejidos y solo una fracción no útil como 
antibacteriano alcanza los sitios problema. Asimismo, el uso prolongado o 
inadecuado, aumenta el riesgo de desarrollar cepas resistentes debido a la 
prolongada persistencia tisular en bajas concentraciones (riesgo de residuos de 
farmoquímicos) 

Uso de aminoglucósidos

❑ Proporciona una liberación tan lenta y sostenida que ha sido 
considerada contaminante y no da lugar a concentraciones útiles. Se 
absorbe lentamente desde el lugar de administración como la 
intramuscular, y da lugar a lo que se denomina farmacocinética Flip 
Flop. La absorción sostenida y retardada no alcanza las 
concentraciones sanguíneas y tisulares necesarias, ya que la 
eliminación renal es mayor. La vida media de eliminación es de 6 a 8 
horas, pero tienen una fase terminal de eliminación de residuos más 
prolongada que genera concentraciones contaminantes hasta por 30 
días. Por lo tanto, independientemente de la dosis que se evalúe, no 
puede alcanzar concentraciones útiles, es decir, cercanas a la CMI más 
baja considerada; por este motivo, este derivado ha sido prohibido en 
muchos países

Penicilina G benzatínica

Organización Mundial de la Salud (OMS)

Organización para la Alimentación y la 
Agricultura (FAO)

Organización Mundial de Sanidad Animal 
(OMSA)

No funcionalidad con otros ingredientes activos
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Penicilina G potásica

❑ Tienen una absorción rápida tras inyección IM o IV; una vida 
media de eliminación de T½β ~30 minutos por lo que 
requiere un intervalo de dosificación de cada 4 – 6 horas; por 
lo que no es práctica su administración.

❑ Está permitido en algunos países solo en caninos o felinos; sin 
embargo, en otros está prohibido por el daño ecológico en buitres y 
aves rapáces debido a su efecto tóxico cuando consumen de un 
cadáver medicado en estas especies

Diclofenaco

❑ En  EU y Europa está prohibida su uso en especies productoras de alimento en 
función del peligro potencial que pueden tener los residuos en productos de 
origen animal

❑ Se debe considerar que está prohibido en animales de producción de leche

❑ Asimismo, se ha asumido que los residuos pueden generar agranulocitosis y 
reacciones cutáneas (Síndrome de Stevens-Johnson y el síndrome de Lyell) en 
humanos

Dipirona (metamizol)

No funcionalidad y considerar los ingredientes 
activos adecuados en las formulaciones



Acciones 
Línea de tiempo 2022-2024

2022 2023 2024 SEPT 2024 NOV 2024 DIC 2024 DIC

CONASA: Emisión 
de conclusiones y 
recomendaciones 
descritas en el oficio 
CNSA/500/2022; 
expuestas en la 
30va Reunión 
Anual

SENASICA-DGSA: 
Conocimiento de  
las acciones de 
regulación a los 
titulares de los 
registros e 
Industria 
farmacéutica 
veterinaria

SENASICA-DGSA: 
Emisión de la 
Circular No. 
B00.02.-47-2024, 
precisiones 
derivadas de 
consultas por parte 
de la Industria 
farmacéutica

DGSA-FMVZ-UNAM: 
Coordinación con 
expertos en 
farmacología a fin 
de precisar criterios 
derivados de 
consultas
❖Organización del 
Encuentro sobre el 
uso de la 
Benzilpenicilina G

SENASICA-DGSA: 
Emisión de la 
Circular No. 
B00.02.-30-2024, a 
fin de que los 
titulares de registros 
de penicilinas 
realicen estudios 
que justifiquen las 
dosis y sus 
combinaciones 
viables

DGSA-DEPROC: 
Reunión con los 
representantes de 
las asociaciones de 
la Industria 
Farmacéutica para 
dar lectura a los 
criterios 
establecidos



Acciones
Línea de tiempo 2025 

2025 ENE 2025 FEB 2025 MAY
2025 ENE-

SEP

2025 ENE-
SEP

2025 NOV

SENASICA-DGSA: 
Emisión de la 
Circular No. 
B00.02.-11-2025, 
ampliación de 
plazo para la 
entrega de los 
planes de trabajo 
hasta el 31 de 
mayo 

SENASICA-DGSA:

Realización de 
videoconferencias 
para atender dudas 
de la Industria

SENASICA-DGSA: 

Revisión de planes 
de trabajo

• Reformulación
• Cancelación de 

registro a 
petición de los 
titulares

• Agotamiento de 
existencias

INDUSTRIA:

Recepción de 
planes de trabajo 

DGSA-DEPROC:

Vigencia de los 
productos para 
agotamiento de 
existencias al 30 
de noviembre

DGSA-FMVZ-
UNAM-INDUSTRIA: 

Encuentro sobre el 
uso de la 
Benzilpenicilina G



Pruebas generales que deben presentar los 
titulares de los registros
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Prueba de eficacia de principios activos solos o combinados (si ese llega a ser 
el caso)

Estudios de estabilidad (con criterios químicos y bacteriológicos v.g., 
mediante la potencia antibacteriana)

Compatibilidad mediante estudios de isobolograma, en al menos tres 
bacterias de cada especie diana y proporcionando al laboratorio que realice 

las pruebas el vehículo del preparado

Para combinaciones de antimicrobianos, congruencia farmacocinética que justifique:
•Dosis e intervalo de dosificación 
•Duración de tratamiento justificado
•Acceso al tejido u órgano diana de los componentes (documental o por pruebas de farmacocinética)
• Tiempo de retiro que contemple a todos los ingredientes de la formulación (documental o por pruebas de determinación de residuos)



ACCIONES DEL SENASICA CON LOS TITULARES 
DE LOS REGISTROS
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Revisión y aprobación 

Senasica

15 a 30 días hábiles

Notificando por oficio

Reuniones 

Senasica y titulares de 
los registros en caso de 

ser requeridas

Recepción planes de 
trabajo 

Titulares de registros

Antes del 

3 de marzo 2025

Ampliación al 31 de 
mayo de 2025

Regulación de 
productos veterinarios 
nuevas formulaciones 

o comprobación de 
justificación 

90 días hábiles 



ACCIONES DEL SENASICA CON LOS TITULARES 
DE LOS REGISTROS
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Los titulares que requieran el agotamiento de existencia de sus productos, deberán solicitarlo 
a esta Unidad Administrativa, se podrá ampliar para el año 2026, pero deberán presentar 
avances

En caso de solicitar el trámite de modificación, se considerará como válido el numeral 4.14 
cambios de excipientes (principios activos), adición, eliminación, modificación en la 
concentración, etc., por lo que deberán de cumplir con los requisitos establecidos en la “Guía 
de modificaciones a las características de productos químicos, farmacéuticos, biológicos”; 
adicionalmente, se deberá adjuntar el análisis de constatación y la justificación técnico-
científica

Las modificaciones a los productos deberán ser ingresadas en esta Unidad Administrativa 
antes del 30 de noviembre del año 2025 o en su caso conforme a los planes de trabajo se 
ampliará para el 2026

Para el mes de enero del año 2026, aquellos productos que no hayan sido modificados o bien no 
se tenga constancia de su plan de trabajo bajo estas recomendaciones, no podrán ser renovados



En los planes de acción se alinean a 
reformular conforme la evidencia 

científica actual para tener productos 
eficaces y seguros y en algunos casos los 

titulares decidieron no continuar  
elaborando el producto   

con cancelación  
voluntaria del registro

108 
productos han sido aprobados por 

alinearse a las 
recomendaciones 

18 productos 

Los titulares de los registros han 
realizado acciones 

270  
productos 

87 % de 
productos 

con acciones 



Alianza entre la Academia, Industria y Gobierno para lograr 
cambios y obtener productos eficaces

Recomendación a la Industria farmacéutica para fomentar la 
investigación, desarrollo y revisión de formulaciones 

Productos veterinarios eficaces, con calidad y seguridad

Acceso limitado: Buen uso de antimicrobianos, bajo 
prescripción de los Médicos Veterinarios

Combatir la resistencia antimicrobiana

Concientizar a los futuros Médico Veterinarios-Especializarse 
en farmacología



37

Dirección Regulación de Establecimientos, Productos y Órganos de 
Coadyuvancia
Departamento de Regulación de Establecimientos e Insumos para Uso o 
Consumo Animal
Departamento de Control de Productos Veterinarios
Departamento de Control de Instalaciones Industriales y Comerciales

elena.gonzalez@senasica.gob.mx
lorena.reyes@senasica.gob.mx
gerardo.cruz@senasica.gob.mx
55 5905 1000 ext. 53217 y 51073

“Nunca dudes de que un pequeño grupo de ciudadanos 
reflexivos y comprometidos puede cambiar el mundo; de 
hecho, es lo único que lo ha logrado”. — Margaret Mead

aquino@fmvz.unam.mx

Departamento Fisiología y Farmacología de la Facultad de Medicina 
Veterinaria y Zootecnia de la UNAM
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