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Cadre juridique de I'UE relatif aux médicaments vétérinaires

et aux aliments a usage médicinal

Réglement (EU) 2019/6 relatif aux Reglement (UE) 2019/4 relatif aux
médicaments vétérinaires aliments médicamenteux



Définitions et principes généraux

« ordonnance véteérinaire » désigne un document délivré par un
vétérinaire pour un médicament vétérinaire ou un médicament a usage
humain destiné étre utilisé chez des animaux.

« antimicrobien » désigne toute substance ayant une action directe sur
les micro-organismes utilisée pour le traitement ou la prévention des
infections ou des maladies infectieuses, y compris les antibiotiques, les
antiviraux, les antifongiques et les antiprotozoaires

Les médicaments vétérinaires antimicrobiens ne doivent étre disponibles

que sur ordonnance veterinaire.




ANTIMICROBIENS PAR RAPPORT A ANTIBIOTIQUES

Antimicrobials

Antibiotics

Antifungal,
Antiprotozoal

Antiviral

Y
Reglement de I'UE

Antiparasitaire



Regles communes — Ordonnances vétérinaires

Certains médicaments nécessitent une ordonnance vétérinaire pour des
raisons de sécurité (pour les animaux et les humains !), d’efficacité et de
résistance potentielle, et pour éviter un possible usage abusif.

(a) stupéfiants ou substances psychotropes

(b) médicaments pour les animaux producteurs d’aliments
(c) antimicrobiens

(d) si un diagnostic préalable est nécessaire

(e) produits d'euthanasie

(f) nouvelles substances actives (< 5 ans)

(g) vaccins

(h) hormones ou thyréostatiques ou béta-agonistes



Regles communes — Ordonnances vétérinaires

* ne sera PAS appliqué
systématiquement

* ne sera PAS utilisé pour

MOdes d'utilisation compenser une mauvaise

hygiéne, un élevage inadéquat,

des antimicrObienS un manque de soins ou une

mauvaise gestion de

| I'exploitation.
, . Administration
( :e\lfne?;;e) de groupe Traitement dzr:rr:i(s):sﬁcr:e
propny (métaphylaxie)

UNIQUEMENT dans des
cas exceptionnels (lorsque
le risque d'infection est
trés élevé/les
conséquences sont
graves)

UNIQUEMENT lorsque le
risque de propagation
d'une infection ou d'une
maladie contagieuse est
élevée au sein du troupeau

INTERDIT !

Traitement antibiotique
SEULEMENT pour les

animaux individuels en l'absence de toute Traitement de

e . autre option viable
Autres antimicrobiens

SEULEMENT a un nombre grou pe
restreint d'animaux




4. Cadre de I'UE relatif aux médicaments vétérinaires et aux aliments
meédicamenteux

Principes généraux du reglement sur les médicaments vétérinaires

Toutes les ordonnances

Les médicaments ST ,
vétérinaires devraient

vétérinaires doivent étre

. , étre basées sur un Liste des antimicrobiens
utilisés conformément o i i ]
examen clinique ou toute réservés aux humains
aux termes de ] , .
autre évaluation uniquement*

I'autorisation de mise sur

, appropriée par un
le marché PProp P

vétérinaire

Obligation pour les Etats
membres de recueillir des
données sur la vente et
l'utilisation des
antimicrobiens

Reéglement d'exécution de la Commission 2022/1255 (UE) du 19 juillet 2022 désignant les antimicrobiens ou les groupes d'antimicrobiens réservés au traitement de certaines infections chez I'homme, conformément au

réglement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil
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Regles communes — Ordonnances vétérinaires ol
r
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ORDONNANCES VETERINAIRES

Article 105

e Le vétérinaire peut délivrer une ordonnance vétérinaire seulement apres avoir fait un examen

clinigue ou toute autre évaluation appropriée de |'état de santé de I'animal ou du groupe d'animaux

* Le vétérinaire ne peut délivrer une ordonnance vétérinaire pour un antimicrobien qu’apres avoir
diagnostiqué une maladie infectieuse
* Le vétérinaire doit étre en mesure de justifier la prescription d’un antimicrobien, notamment pour

une administration préventive (prophylaxie) ou de groupe (métaphylaxie)



Regles communes — Prescription vétérinaire (exemple modele FR)

Nom et adresse
propriétaire des animaux

o

snVel
o o 1 | ' .o . .
i - |dentification des animaux
Identification du vétérinaire ——
(n® prof) y e L L L Date
T— PR QAR
WEANAEEEEN e Sembrive deege Ll UL LLJ
Nom du médicament o oy MM § miseson Y e
(principe actif), forme et | ‘
dosage. —— . :
B preseri Animaux producteurs d’aliments
Sosslai : délai d'attente (méme si 0)
Avertissements ou messages
possibles pour une utilisation
responsable
ARNEVUATIONS UTRREEE FOUN LES VORS [F ADMINS TRANOM BENOUVELLL M
Une note est nécessaire si la CETET e , . e
y . ol 2 S Date et signature du vétérinaire
prescription correspond a ) e S
v IMAM . o sammare W et $% — :

Toiow Sut i iaie

I'Art 107 3-4 ou 112-114)

1 pow v £ AN CANS o BOSIENE O TN Sl LIS DTNV SUOTH LN T abiniid A4 A | AT ACE




Regles communes — Ordonnance Article 108

74 s e . Tenue d’un registre par les propriétaires et les détenteurs
veterinaires d’animaux producteurs de denrées alimentaires

1. Les propriétaires ou, dans les cas ou les animaux ne sont pas
Tenue de re giStres détenus par les propri_étaires, les dét_enteurs d’animaux prnduc?eurs _d_e

denrces alimentaires tiennent un registre des medicaments qu’ils utili-
sent et conservent, s’1l y a lieu, une copie de I'ordonnance vétérinaire.

Réglement (UE) 2019/6

Article 108 o » |
a) la date de premiere administration du medicament aux animaux;

OBLIGATIONS b) le nom du médicament;

c) la quantit¢ de medicament administree;

2. Le registre vis¢ au paragraphe 1 comprend:

d) le nom ou la dénomination sociale et I’adresse ou le siege social du
fournisseur;

e) la preuve de ['acquisition du medicament utilis¢;
f) TI'identification de 'animal ou du groupe d’animaux traites;
g) le nom et les coordonnées du vétérinaire prescripteur, le cas échéant;

h) le temps d’attente, méme si ce temps d’attente est nul;

1) la durée du traitement.




Regles communes — Ordonnances vétérinaires

Autorisation de mise sur le marché

Réglement (UE) 2019/6

Regle de principe

Les médicaments vétérinaires doivent étre utilisés conformément a
I'autorisation de mise sur le marché (RCP/notice)

Vous devez utiliser un médicament vétérinaire pour les indications,

races et posologies détaillées dans le RCP/la notice. S'il n'existe pas de

produit vétérinaire autorisé pour certaines indications/races ou en cas

e R
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de pénurie -> vous pouvez utiliser les regles de |I'Art. 112-114 (cascade)
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Vous pouvez consulter la base de données de I’'UE sur tous les
medicaments vetérinaires autorises : https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Veterinary .
.. B English
- Medicines e

Search medicines Medicine index Substance index What's new About this website

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use
in animals anywhere in the EU / EEA

Q pig 52 More search filters

What's new

Date Status Medicine

30/07/2024 Econor 50% - Premix for medicated feeding stuff (pigs)

30/07/2024 Innovax-ND-ILT (--) - Concentrate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Novem 20 mg/ml - Solution for injection

30/07/2024 Vectormune FP ILT + AE (--) Lyophilisate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Galliprant 20 mg - Tablet

View all updates ]




Regles communes — Utilisation des médicaments vétérinaires
en dehors des termes de l'autorisation

de mise sur le marché -

Lorsqu'aucun médicament n'est autorisé pour les animaux producteurs d'aliments ou que ceux
autorisés ne sont pas disponibles

Produit autorisé (Art 106(1)) dans votre pays pour l'espece et ‘ Vous devez utiliser ce _ .
les indications concernées produit Produits de pays tiers :
Dans les cas ou aucune des options

Sinon, s?u_s la responsabilité de vétérinaire précédentes n'est disponible -
& pour éviter des souffrances inacceptables utiliser un médicament vétérinaire

Produit autorisé pour : - .
- la méme/une autre indication Sélectionnez un produit
- pour la méme/une autre espéce qui produit des aliments

autorisé dans un pays tiers pour la
méme espéce animale et les mémes

indications
- dans le méme pays/un autre pays de I'UE
‘ S'iln'y en a aucun, utilisez
Produit autorisé dans I'UE pour les animaux non destinés a - Sélectionnez un pl’OdUit Ne s'applique
I'alimentation pour les mémes indications pas aux

‘ S'iln'y en a aucun, utilisez vaccins !

- Sélectionnez un produit
‘ S'iln'y en a aucun, utilisez
Médicament vétérinaire préparé extemporanément ‘ Laissez préparer un produit
conformément aux termes d'une ordonnance vétérinaire.

Un médicament autorisé a usage humain

« utilisation en dehors de
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« utilisation en cascade du MA »

Regles communes — Utilisation des médicaments vétérinaires

Y

Lorsqu'il n'existe aucun médicament autorisé pour les animaux aquatiques producteurs
d'aliments ou ceux autorisés ne sont pas disponibles

Produit autorisé dans votre pays pour l'espece aquatique et les ‘ Vous devez utiliser Produits d ti
indications concernées ce produit roauits ae PayS lers:
Dans les cas ou aucune des

‘ S'iln'y en a aucun, utilisez . ;. .
options précédentes n'est
Produit autorisé pour :

disponible - utiliser un
- mémes/autres indications > . : médicament vétérinaire
- pour la méme/une autre espéce aquatique qui produit des aliments Sélectionnez un produit - -
- dans le méme pays/un autre pays de |I'UE autorisé dans un pays tiers pour

la méme espéece animale et les

‘ S'iln'y en a aucun, utilisez . - o
mémes indications
Produit autorisé dans I'UE pour les espéces terrestres qui produisent _ '
des aliments (liste des substances en cours d'élaboration) Sélectionnez un produit
‘ S'iln'y en a aucun, utilisez Ne s'applique

pas aux
vaccins !

Un médicament a usage humain autorisé (liste des substances en , _ '
cours d'élaboration) Sélectionnez un produit
‘ S'il n'y en a aucun, utilisez
- Laissez préparer un
produit

Médicament vétérinaire préparé extemporanément conformément
aux termes d'une ordonnance vétérinaire




Réglement d'exécution (UE) 2024/1973 de la Commission
européenne du 18 juillet 2024

Etablissement d'une liste d’antimicrobiens qui ne doivent pas
étre utilises conformément aux articles 112 et 113 du reglement
(UE) 2019/6 du Parlement europeen et du Conseil ou qui ne
doivent étre utilisés conformément a ces articles que sous
certaines conditions. E———

Elle s’appliquera a compter
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Pour plus de détails :

découvrez la brochure
Cascade de la FVE

https://fve.org/cms/wp-
content/uploads/Cascade-FR.pdf

rrrrrrrr

Utilisation de
la cascade
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www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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