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Cadre juridique de l'UE relatif aux médicaments vétérinaires et aux 
aliments medicamenteux

Règlement (EU) 2019/6 relatif aux 
médicaments vétérinaires

Règlement (UE) 2019/4 relatif aux 
aliments médicamenteux

+ Actes d'exécution et de délégation



Règlement d'exécution (UE) 2022/1255 de la 
Commission

Les antimicrobiens et les groupes
d'antimicrobiens énumérés dans le présent
règlement ne peuvent en aucune circonstance
être utilisés chez les animaux.

Cette liste fera l'objet d'un examen continu à la
lumière de nouvelles preuves scientifiques ou de
nouvelles informations

« liste de réserve »

CERTAINS ANTIMICROBIENS SONT INTERDITS POUR LE TRAITEMENT DES 
ANIMAUX 

Liste réservée aux humains : antimicrobiens réservés au traitement de certaines infections chez l'homme



« liste réservée aux humains »

Règlement d'exécution (UE) 2022/1255 de la Commission 

ANTIMICROBIENS SUR LA LISTE RÉSERVÉE AUX HUMAINS

Soutenir une utilisation prudente et préserver l'efficacité



CERTAINS ANTIMICROBIENS NE SONT PAS AUTORISÉS OU 

LEUR AUTORISATION EST CONDITIONNELLE EN VERTU DES 

ARTICLES 112 ET 113*
• Le règlement d'exécution (UE) 2024/1973 de la Commission propose une liste des 

antimicrobiens qui ne peuvent pas être utilisés conformément aux articles 112 et 113* (en 
dehors de l'autorisation de mise sur le marché) ou qui peuvent seulement être utilisés sous 
réserve de certaines conditions.

• Quelques exemples : 
✓ Céphalosporines de troisième et quatrième génération ne peuvent pas être utilisées avec les 

volailles, conformément à l'article 113
✓ Les polymyxines ne sont autorisées qu'après une identification préalable de l'agent pathogène 

et la réalisation de tests de sensibilité montrant qu'elles sont susceptibles d'être efficaces et 
que d'autres antimicrobiens préférables ne le seraient pas.

✓ Les quinolones (y compris les fluoroquinolones) ne peuvent pas être utilisés conformément à 
l'article 113 pour la salmonellose chez les volailles ou pour la métaphylaxie de la salmonellose 
chez d'autres animaux

Vous trouverez tous les détails ici : https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

Cette loi sera applicable à partir du 8 août 2026

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj


Futurs actes juridiques de délégation et d'exécution

• Liste des substances utilisées pour les espèces animales terrestres productrices d'aliments ou 
des substances contenues dans un médicament à usage humain autorisé dans l'Union, qui 
peuvent être utilisées chez les animaux aquatiques producteurs d'aliments conformément à 
l'article 114(1)

Pour plus d'informations sur tous les actes délégués et d'exécution :
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_fr

https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en


Prochaines réglementations

Liste des antimicrobiens pour des espèces spécifiques (espèces 
équines)

La Commission européenne a publié une liste de substances essentielles pour le traitement des chevaux en 2013 et
en 2025 (Règlement (UE) n° 122/2013 et Règlement (UE) n° 2025/901 de la Commission).

Il s’agit de médicaments vétérinaires considérés comme essentiels pour le traitement des espèces équines, ou qui
apportent un bénéfice clinique supplémentaire par rapport aux autres options thérapeutiques disponibles.

Lorsqu’ils sont utilisés, un temps d’attente de six mois doit être respecté.

Jusqu’en mai 2027, toutes les substances figurant dans les règlements de 2013 et de 2025 pourront être utilisées.
À partir de mai 2027, seules celles incluses dans le Règlement (UE) n° 2025/901 resteront autorisées à l’usage.



Agents gastro-intestinaux

- Béthanéchol*
- Codéine*
- Lopéramide*
- Métoclopramide
- Misoprostol
- Phénoxybenzamine*
- Phényléphrine
- Bromure de propanthéline*
- Ranitidine
- Sucralfate

- - -
Amikacine

• Arthrite septique

• Infections au rhodococcus equi :
- Azithromycine
- Clarithromycine
- Rifampicine*

• Infection oculaire causée par des bactéries 
Gram positives- Acide fusidique
- Moxifloxacine
- Ofloxacine

• Kératite bactérienne
- Polymyxine B

• Infections de Klebsiella spp. :
- 
Ticarcilline*

Antimicrobiens

CHEVAUX

Liste des substances essentielles pour le traitement des 
espèces équines 

- Acépromazine
- Atipamézole
- Dexmédétomidine
- Diazépam
- Flumazénil
- Midazolam*
- Naloxone
- Propofol
- Sarmazénil*
- Tilétamine*
- Zolazépam*

• Sédation et prémédication : 

- Allopurinol
- Daltéparine
- Dobutamine
- Dopamine
- Éphédrine
- Gélatinepolysuccinate
- Glycopyrrolate
- Noradrénaline / norépinéphrine
- Vasopressine

• Hypotension ou stimulation respiratoire 
pendant l'anesthésie / troubles systémiques :

- Bromfénac
- Buprénorphine*
- Fentanyl
- Kétorolac
- Méthocarbamol
- Morphine
- Péthidine*
- Acétonide de triamcinolone

• Analgésiques :

- Atracurium
- Cisatracurium
- Dantrolène sodique
- Édrophonium
- Guaïfénésine

• Relaxants musculaires et substances associées :

- Oxybuprocaïne
- Prilocaïne

• Anesthésiques locaux

Règlement (UE) n° 2025/901 de la 
Commission

Médicaments cardiovasculaires

- Amiodarone
- Allopurinol*
- Digoxine*
- Propafénone
- Procaïnamide*
- Propranolol*
- Quinapril
- Sulfate de quinidine et gluconate de 
quinidine
- Sotalol
- Vérapamil 
- Vasopressine*

Anesthésie, analgésiques et substances 
utilisées en association avec l'anesthésie

- Tropicamide
- Acétonide de triamcinolone

• Uvéite

- Acétazolamide
- Cyclosporine A*
- Dorzolamide*
- Fluorescéine*
- Kétorolac*
- Latanoprost*
- Ofloxacine*
- Phényléphrine
- Rose Bengal*
- Synéphrine
- Tétryzoline
- Maléate de timolol
- Tropicamide*

• Glaucome

• Agent mydriatique

- Cyclopentolate

• Maladies auto-
immunes- Cyclosporine A

Imagerie médicale/procédures de 
diagnostic

- Sulfate de baryum
- Fluorescéine
- Iohexol
- Phényléphrine
- Rose Bengal
- Tc99m radiopharmaceutique*
- Hormone de libération de la 
thyrotropine

•  Anesthésiques par inhalation :
- Sévoflurane*

Substances anti-inflammatoires

-Acétonide de triamcinolone 
- Fluméthasone*

• Corticostéroïdes

- Pentoxifylline*
- Polymyxine B*

• Anti-endotoxines

- Acyclovir*
- Idoxuridine*

• Ulcères oculaires

*Substances répertoriées dans le règlement (UE) n°
122/2013 de la Commission, mais pas dans le nouveau 
règlement (n° 2025/901). Veuillez noter que ceux-ci 
pourraient être supprimés à partir de mai 2027

Antifongiques

- Amphotéricine B
- Griséofulvine*
- Kétoconazole*
- Miconazole
- Nystatine
- Voriconazole

- Acyclovir
- Ganciclovir
- Valaciclovir

Antiviraux

Médicaments respiratoires 

- Ambroxol
- Budésonide*
- Fluticasone
- Bromure d'ipratropium
- Oxymétazoline
- Phényléphrine

Médicaments ophtalmiques 

CASCADE

- Sulfate de baryum*
- Carbamazépine*
- Cétirizine 
- Cyproheptadine*
- Dompéridone 
- Gabapentine*
- Hydroxyéthylamidon*
- Imipramine*
- Iohexol*
- Iopamidol*
- Hormone de libération de la 
thyrotropine*
- Sulpiride 

Divers 

Convulsions

- Phénytoïne*
- Primidone*

-Dantrolène 
sodique*

Rhabdomyolyse

Agents antiprotozoaires

- Isométamidium*
- Ponazuril*
- Pyriméthamine*

Hyperlipémie 

- Insuline* 

Tumeurs

- Imiquimod



N'oubliez pas de signaler 
les événements 

indésirables, notamment 
le manque d'efficacité ! 

Il est crucial de signaler les événements indésirables 
(pharmacovigilance)

Pourquoi signaler ? Pour 
assurer la sécurité, surveiller 

l’efficacité, prévenir les 
dommages, guider la 

réglementation et éclairer la 
recherche.

Réaction indésirable et involontaire d’un animal à un médicament vétérinaire ou 
humain

Manque d'efficacité d'un médicament vétérinaire 

N'importe quel incident environnemental après l'application d'un 
médicament vétérinaire

Toute réaction nocive aux humains

Dépassement de la LMR alors que le délai d'attente a été respecté

Toute suspicion de transmission d'un agent infectieux via le médicament

Les 
événements 
indésirables 

sont : 



Élimination des médicaments vétérinaires

✓ Emballage et restes de médicaments immédiatement après 
l'utilisation. 

✓Médicament vétérinaire ou aliments médicamenteux dont la date de 
péremption est dépassée ou qui n'ont pas été conservés 
conformément aux instructions. 

✓Prescription d'une quantité supérieure à la quantité requise ou 
traitement non terminé en raison de difficultés d'administration, 
d'effets indésirables, d'un changement de traitement ou de décès 
d'animaux pendant le traitement. 

FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf (epruma.eu)

Comment et où se produisent les déchets pharmaceutiques ?

https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf


Autres considérations concernant les 
prescriptions



Loi sur la santé animale (Règlement (UE) 2016/429 relatif aux maladies animales 
transmissibles)

« Mieux vaut prévenir que guérir »

Responsabilité claire de tous les acteurs de 
la santé animale

• Opérateurs → assurer un niveau élevé 
en matière de santé, de bien-être 
animal et de biosécurité

• Vétérinaires → sensibiliser et aider à la 
prévention pour éviter la propagation 
des agents pathogènes

• AC → protéger la santé animale et 
humaine et l'environnement

Prioriser Intervention de l'UE

• Outils/interventions réglementaires pour 
les agents pathogènes résistants :              
« agents pathogènes »

• Des mesures de prévention et de contrôle 
des maladies peuvent s’appliquer 
(surveillance, éradication, etc.)

• Base juridique de la surveillance de la 
RAM chez les agents pathogènes animaux

Approche préventive :

amélioration des mesures de 
santé animale et de 
biosécurité, bonnes pratiques 
agricoles



Dispositions 
nationales



Melden ongewenste effecten

Loi de 5/5/2022

La notification est obligatoire si un État membre autorise l'utilisation d'un vaccin qui n'est pas 
autorisé dans l'Union, conformément à l'article 110, paragraphe 2, du règlement (UE) 2019/6, tels 
que le vaccin contre la maladie hémorragique épizootique et contre la fièvre catarrhale ovine.

Signaler?
•Les propriétaires et les responsables d'animaux et les vétérinaires peuvent signaler les effets indésirables 
via www.notifieruneffetindesirable-animaux.be.
•Les titulaires d'une autorisation de mise sur le marché peuvent notifier directement les effets indésirables via le 
formulaire de notification européen. Dans des cas exceptionnels et après concertation avec l'AFMPS, un effet 
indésirable peut être signalé à adversedrugreactions_vet@afmps.be.

https://www.notifieruneffetindesirable-animaux.be/
http://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary/mah.html
http://eudravigilance.ema.europa.eu/veterinary/mah.html
http://adversedrugreactions_vet@afmps.be/


Fabiana Dal Pozzo, coordinatrice de l’AMCRA 

Le vade-mecum et 

les avis de l’AMCRA : 

recommandations 

pour un usage raisonné 

des antibiotiques 



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

USAGE RAISONNÉ

• Lignes directrices d’utilisation prudente des antibiotiques 

• Avis et recommandations 

http://www.e-vademecum.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

LIGNES DIRECTRICES D’UTILISATION PRUDENTE DES ANTIBIOTIQUES

• Vade-mecum est disponible :

− Livret de poche 

− Site web (www.e-vademecum.be) 

− Application pour smartphone et tablettes 

− Poster avec lignes directrices chez chien et chat

http://www.e-vademecum.be/
https://formularium.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

LIGNES DIRECTRICES D’UTILISATION PRUDENTE DES ANTIBIOTIQUES

• Étape 1 : nécessité d’une antibiothérapie 

Diarrhée néonatale chez les veaux

Avec les troubles 
respiratoires, la diarrhée 

néonatale est la cause 
principale de traitement aux 

antibiotiques chez les veaux < 
3 mois

https://formularium.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

LIGNES DIRECTRICES D’UTILISATION PRUDENTE DES ANTIBIOTIQUES

• Étape 1 : nécessité d’une antibiothérapie

https://formularium.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

• Étape 1 : nécessité d’une antibiothérapie

• Étape 2 : premier, deuxième ou 
troisième choix ?

− Cette subdivision est basée sur les données 
scientifiques relatives à la sensibilité à 
l’antibactérien, du germe impliqué et à la 
pharmacocinétique, la pharmacodynamique 
et l’efficacité clinique de la thérapie visée.

− La priorité sera accordée à un produit du 
premier choix, par rapport à un produit du 
deuxième choix, et à un produit du 
deuxième choix par rapport à un troisième 
choix.

LIGNES DIRECTRICES D’UTILISATION PRUDENTE DES ANTIBIOTIQUES

https://formularium.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

• Étape 1 : nécessité d’une antibiothérapie

• Étape 2 : premier, deuxième ou troisième choix ?

• Étape 3 : choix de la molécule selon le code couleur ou lettre

− Chaque molécule avec une action antibactérienne utilisée en médecine 

vétérinaire est dotée d’un code couleur et lettre fixé en fonction de son 

importance pour la santé humaine et animale : jaune (A), orange (B) et rouge (C) 

LIGNES DIRECTRICES D’UTILISATION PRUDENTE DES ANTIBIOTIQUES

https://formularium.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

AR 21 JUILLET 2016, MODIFIÉ EN 2023

Sensibilité uniquement 
aux antibiotiques 

critiques

Utilisation autorisée

Sensibilité à d’autres 
antibiotiques non 

critiques

Utilisation non autorisée

(Fluoro)quinolones, céphalosporine 3e et 4e générations

Visite clinique

Échantillonnage

Identification 
bactérie responsable

Antibiogramme



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

AR 21 JUILLET 2016, MODIFIÉ EN 2023

Sensibilité uniquement 
aux antibiotiques 

critiques

Utilisation autorisée

Sensibilité à d’autres 
antibiotiques non 

critiques

Utilisation non autorisée

(Fluoro)quinolones, céphalosporine 3e et 4e générations

Visite clinique

Échantillonnage

Identification 
bactérie responsable

Antibiogramme



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

AVIS, QUELQUES EXEMPLES

La liste complète des avis peut être consultée à l’adresse www.amcra.be

http://www.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

Avis publié en 2021, téléchargeable à l’adresse www.amcra.be

http://www.amcra.be/


Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

• Il s’agit d’un usage préventif 

• Aucun antibiotique n’est autorisé pour ce traitement

• Il s’agit toujours d’un usage hors AMM

• Sous la responsabilité du vétérinaire

• Décision du vétérinaire sur la base d’une analyse des 
risques

• Prévention, hygiène, préparation de l’animal, du lieu 
de la césarienne, du matériel, … 

• Avant, pendant et après

DÉFIS LIÉS À L’USAGE D’AB EN CAS DE CÉSARIENNE ÉLECTIVE CHEZ LE BOVIN



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

QUELLES BACTÉRIES SONT ISOLÉES EN CAS DE CÉSARIENNE ÉLECTIVE ? 

• La littérature scientifique est rare 

• La peau du bovin, la peau des mains du vétérinaire et de l’éleveur sont la source 

la plus importante de bactéries qu’on peut retrouver dans le site chirurgical (dans 

une césarienne élective sans complications peropératoires)  

Staphylococcus spp. et autres bactéries commensales et/ou pathogènes 

facultatives → sensibles à la procaïne benzylpénicilline



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

ADMINISTRATION DE LA PROCAÏNE BENZYLPÉNICILLINE

Djebala et al., 2021 : intramusculaire selon l’AMM
o 21.000 IU/kg

15 min après administration
intramusculaire, on a observé
une concentration plasmatique
supérieure à la MIC des
bactéries sensibles à la
pénicilline (les concentrations
restent plus élevées pendant au
moins 8 heures après
l’administration)



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

QUAND ADMINISTRER L’ANTIBIOTIQUE ?

• L’administration doit permettre d’obtenir une concentration efficace au 

moment du risque d’infection le plus élevé → entre l’incision et pendant toute 

la césarienne  

Djebala et al., 2021 : intramusculaire 

15 min après administration
intramusculaire, on a observé
une concentration plasmatique
supérieure à la MIC des
bactéries sensibles à la
pénicilline (les concentrations
restent plus élevées pendant au
moins 8 heures après
l’administration)



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

RECOMMANDATIONS FINALES EN CAS DE CÉSARIENNE ÉLECTIVE

• Le vétérinaire est responsable et choisit en fonction d’une analyse des risques

• Si le vétérinaire estime que le recours à l’antibiotique est nécessaire, alors :

− Procaïne benzylpénicilline 

− Par voie intramusculaire

− Une administration, pendant la préparation de l’animal, entre 15 et 60 min avant la chirurgie 

− Selon la dose indiquée sur la notice 

• Spray avec antibiotique à appliquer sur la plaie chirurgicale : cette option n’a 

pas été mentionnée par les experts pendant la rédaction de l’avis 

− Désinfectant ≠ spray avec antibiotique



Center of expertise

Antimicrobial Consumption and Resistance in Animals

• Sites web

− www.amcra.be

− www.e-vademecum.be

• Bulletins d’informations

• Prendre contact avec AMCRA
• info@amcra.be

• Avenue Galilée n° 5 

1210 Bruxelles

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES

http://www.amcra.be/
http://www.e-vademecum.be/
mailto:info@amcra.be


Questions au public 

➢Quelqu'un parmi vous a-t-il déjà rencontré des situations où 
vous ne pouviez utiliser que des antibiotiques critiques 
(catégorie rouge) car la bactérie ne présentait aucune 
sensibilité aux options de premier choix ? 

➢Comment gérez-vous les clients/éleveurs qui demandent des 
antibiotiques pour des affections qui se représentent 
cycliquement dans la ferme, comme la diarrhée néonatale 
chez les veaux pour laquelle la prévention permettrait de 
réduire son apparition ?



www.amrfvtraining.eu  

http://www.amrfvtraining.eu/
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