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 Ovins
Les manques de disponibilité identifiés pour les ovins concernent également les caprins.

Les discussions ont permis d’identifier plusieurs pistes générales d’évolution réglementaire utiles à certains problèmes de disponibilité :

1) Pour les problèmes d’application de la cascade, il est proposé de faire évoluer la réglementation nationale de la façon suivante :

·  Fixer un temps d’attente forfaitaire pour les vaccins : dans les cas où la cascade serait applicable à l’utilisation d’un vaccin, il est proposé de disposer d’un temps d’attente forfaitaire de zéro jour. C’est en effet le temps d’attente fixé par l’AMM de façon systématique pour l’ensemble des vaccins autorisés.

· Lorsqu’une LMR existe pour une denrée, pourrait-on envisager un processus national de comitologie/consensus permettant l’extrapolation de cette LMR et des temps d’attente d’une espèce majeure à une espèce mineure comparable physiologiquement ?

A noter qu’en termes d’application de la cascade, c’est la note de service DGAL/SDSPA/N2004-8185 du 16/07/2004 qui fait référence sur le terrain. Il est demandé à la DGAl de confirmer qu’elle s’applique toujours en l’état.

2) Pour les solutions existantes consistant en l’importation d’un MV disponible en Europe, est-il possible de modifier la réglementation pour alléger les démarches des praticiens : système déclaratif plutôt que d’autorisation préalable, importation centralisée pour faciliter l’approvisionnement ?
3) Pourrait-on envisager d’intégrer  dans la liste positive des médicaments ne disposant pas d’AMM dans l’espèce considérée mais utilisés via la cascade ? Ceci permettrait d’intégrer ces médicaments dans les PSE. 
4) Pour un certain nombre de pathologies, la solution des autovaccins pourrait constituer une piste intéressante.

	Pathologie
	Alternatives thérapeutiques
identifiées
	Impact sanitaire
	Impact économique
	Commentaires
	Commentaires ANMV

	Colibacilloses néonatales
	Existence du vaccin IMOCOLIBOV,avec AMM ovine, mais efficacité dépend des souches impliquées et disponibilité auprès des distributeurs aléatoire. Absence d'informations sur les possibles sérotypes de E Coli responsables des syndromes septicémiques, diarrhéiques, agneau mou, "watery mouth"
	5
	5
	Globalement le renforcement des mesures sanitaires apparait la solution la plus intéressante.

Piste des auto-vaccins dans un certain nombre de situation.
	Faire déclaration de pharmacovigilance
Ces affections sont parmi les principales « consommatrices » d’antibiotiques (parfois d’importance critique) chez les ovins. Un travail de recherche est nécessaire pour en préciser les causes exactes avant d’envisager un outil vaccinal.
Les déclarations de pharmacovigilance concernant l’Imocolibov ne sont sans doute pas nombreuses dans ce contexte : 1°) ce vaccin est peu utilisé et fréquemment indisponible   2°) les échecs sont malheureusement suivis d’une métaphylaxie systématique 


	Avortements salmonelliques
	Difficulté d’enrayer les épisodes abortifs à Salmonella abortus ovis avec une antibiothérapie en métaphylaxie sur les gestantes (oxytétracycline peu efficace), d’où la nécessité parfois d’utiliser des quinolones (hors AMM avec un résultat aléatoire). Prévention par la vaccination impossible depuis l’arrêt de production du vaccin SALMOVIS ND (MERIAL) dont l’efficacité était très bonne.

Le vaccin mixte Chlamydiose-Salmonellose espagnol (BESDEVAC ND) n’a pas du tout la même efficacité sans compter qu’il convient de faire une demande d’importation
Absence de vaccin contre Salmonella abortus ovis en France - importation possible d'un vaccin espagnol (BEDSAVAC) dans le cadre de la procédure d'importation
	5
	5
	La situation n’est satisfaisante ni sur les plans clinique et économique, ni sur les plan du recours à l’antibiothérapie.

La vaccination au SALMOVIS des agnelles tous les ans permettait d’éviter ces épisodes abortifs majeurs et récurrents (tous les 5 à 7 ans en particulier en élevage transhumant). Il conviendrait de voir avec MERIAL la possibilité de reprise de ce vaccin ou d’en céder la licence à un autre laboratoire.
Voir autres vaccins disponibles en Europe. Le BEDSAVAC ne donnerait pas entière satisfaction.

	Importation BEDSAVAC® possible
Maladie régionale :  Limousin – Nord Est - Pyrénées Atlantiques – PACA.


	Cryptosporidiose
	Halofuginone autorisé en production bovine - Efficacité documentée d'une spécialité à base de charbon activé (Obionekk®) chez le chevreau en traitement curatif (publi dans VETERINARY PARASITOLOGY 180(2011) 354-357
	5
	4
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
	Générique du Gabrovet® (paromomycine) en cours d’AMM  mais sans l’indication cryptosporidiose

A noter que l’Obionekk n’est pas enregistré comme médicament vétérinaire.

En prévention, lasalocid ou déccoquinate à 2000 ppm dans le cadre de la cascade


	Prévention de la dermatose staphylococcique des trayons/ mammite staphylococcique
	Le vaccin antistaphylococcique mammite, quand il existait, avait une efficacité.

Actuellement utilisation du ceftiofur
	3
	4 

	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Affection très contagieuse et complication de mammites 

Pour les ovins et les caprins, le vaccin STARTVAC  (AMM centralisée pour les bovins) pourrait être une solution si l’AMM était déposée dans l’espèce.
Pour les caprins, le STARVAC est déjà parfois utilisé à la moitié de la dose destinée aux bovins. TA forfaitaire vaccin.

Une alternative serait de pouvoir avoir recours aux autovaccins.
	Quels futurs dépôts envisagés par le titulaire de l’AMM HIPPRA ?

	Echtyma contagieux
	Un vaccin autorisé (ECHTYBEL) avec des résultats médiocres (plus efficace par voie intradermique que par voie sous-cutanée) - Ecthymatisation  (scarification à partir de prélèvements de croutes faite dans l’élevage infecté)

​Thérapeutiques alternatives diverses (homéopathies, phytothérapie...) aux résultats aléatoires et non reproductibles
	4
	3

	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Mortalité d’agneaux et mammites.
	

	Strongyloses digestives, avec augmentation des résistances aux benzimidazoles et au lévamisole
	ZOLVIX (spécialité à base de monépantel, anthelmintique de la famille des dérivés d'amino-acétonitrile efficace contre les nématodes résistants aux autres classes d'anthelminthiques) dont la pérennité de la commercialisation est menacée par l'étroitesse du marché + Eprinomectine par voie orale mais absence d'AMM alors que des LMR provisoires ont été fixées jusqu'en 2014
	3
	4
	Envisager processus d’extrapolation du Temps d’attente existant EPRINEX (cf proposition générale) ? Changement d’espèce et de voie d’administration
	Arrêt commercialisaion Zolvix confirmé.

LMR provisoire eprinomectine jusqu’en juillet 2014.Eprinex est par voie orale.


	Mammites à Mycoplasmes
	Deux spécialités antibiotiques "hors lactation" à administration intra-mammaire avec une AMM ovine, mais aucune n'est efficace sur les mycoplasmes

Absence de vaccin.
	3
	3 (5 dans les Pyrénées Atlantiques)
	Cotation à 5 et 5 pour les caprins.

La solution envisagée est l’importation des vaccins espagnols pour les ovins et la possibilité du recours aux autovaccins pour les caprins (M. agalactiae non impliqué pour cette espèce). Ce pendant les vaccins espagnols ne donneraient pas satisfaction.
	Même problème que pour les bovins
Import Algontex et Agalax uno  (agalaxie contagieuse).

	Lithiase urinaire

(ovins mâles)
	Plus de phloroglucinol (SPASMOGLUCINOL ND)
 Chlorure d’ammonium ajouté à l’aliment

	3
	3
	Il semblerait que l’utilisation du chlorure d’ammonium ait été interdite puis réautorisée. A vérifier ? (pas de LMR requise d’après règlement EC/37/2010).
	Abandon de l’AMM du SPASMOGLUCINOL

	Maladie caséeuse
	Absence de vaccin en France - importation possible d'un vaccin espagnol
	3
	3 même problématique en caprins
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
cf Prévention de la dermatose staphylococcique des trayons : Pour les ovins et les caprins, le vaccin STARTVAC  (AMM centralisée pour les bovins) pourrait être une solution si l’AMM était déposée dans l’espèce.

Pour les caprins, le STARVAC est déjà parfois utilisé à la moitié de la dose destinée aux bovins. Une alternative serait de pouvoir avoir recours aux autovaccins.
	Importation d’un vaccin espagnol
Nota Bene : Dans le bassin de Roquefort beaucoup d'abcès qui ne sont pas de la lymphadénie caséeuse. Il s'agit d'un staphylocoque particulier aéro-anaérobie (le microcoque de Morel). Il n’y a pas de vaccin disponible – impact sanitaire «5 » localement 


	Piroplasmose
	Pas de médicament avec AMM ovine - Un seul médicament avec AMM bovine = Carbesia ND
	2
	4
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
 Le délai d’attente viande de 213 jours  n’est pas applicable.
	

	Adenomatose

(ovins) 
	Aucune
	2
	2
	
	

	Sono (ovins)
	
	1 

problème régional
	2
	Gestion de l’oestrose à réaliser
	

	Infections respiratoires et entérites néonatales
	Trop peu d'antibiotiques avec une AMM ovine rendant nécessaire le recours systématique à la cascade (antibiotiques indiqués dans une autre espèce pour la même indication, ou antibiotiques indiqués dans l'espèce ovine pour d'autres indications) alors que ce sont des infections fréquemment rencontrées en élevage ovin
	3
	5
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
	CASCADE
Un seul médicament avec AMM « NUFLOR 300 mg/ml solution injectable pour Bovins et Ovins » dont le temps d’attente viande/abats est de 39 jours.

	Toutes inflammations, quelque soit l'origine
	Absence de médicaments avec AMM - médicaments autorisés dans l'espèce bovine
	3
	4 même problématique en caprins
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Problème du respect du TA forfaitaire lait pour les AINS. Possibilité d’extrapolation du T.A  lait bovin (exemple FINADYNE dont le TA est de zéro jour) ?
	CASCADE

	Mammites
	Aucune spécialité antibiotique "en lactation" à administration intra-mammaire avec une AMM ovine
	3
	5 
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Problème du respect du TA forfaitaire lait. Possibilité extrapolation ?
	CASCADE

	Antispasmodiques

(ovins, caprins)
	Pas d’antispasmodiques génitaux chez les femelles
CERVICYL (médicament homéopathique) dont l’efficacité semble inconstante.
	3
	3
	Difficultés d’intervention sur les non dilatations du col, renversements de vagin ou d’utérus
	CASCADE

	Fièvre Q
	CHLAMYVAX FQ, vaccin ancien (AMM 1982) "phase 2" moins efficace contre l'infection que les vaccins "phase 1" - COXEVAC, vaccin récent (AMM 2010) "phase 1", mais indiqué uniquement chez les bovins et caprins et sans AMM ovins
	3
	4
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Si application de la cascade : 
- comment justifier de ne pas utiliser le CHLAMYVAX FQ ? car étude expérimentale montrant son inefficacité  sur des critères cliniques et d’excrétion

-problème du TA forfaitaire.
	Vaccin pour l’espèce caprine peut être utilisé par le biais de la cascade. Pas de volonté du laboratoire de demander une extension à l’espèce ovine.

	Paratuberculose
	Absence de vaccin en France - importation possible du vaccin espagnol GUDAIR
	3
	4 ovins /5 caprins
	Solution existante
Problème général du TA forfaitaire pour les vaccins en cas d’utilisation de la cascade.
	Importation du vaccin espagnol 
AMM SILIRUM bovin 02/2014

	Teigne
	Absence de médicaments avec AMM - il existe un vaccin autorisé chez les bovins (RINGVAC)
	2
	1
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Problème général du TA forfaitaire.
	Vaccin autorisé en France

	Pasteurelloses respiratoires (avec augmentation de la prévalence de Pasteurella multocida )
	Vaccin mixte associant des valences salmonelles peu utiles (SALMOPAST) ou Vaccin spécifique mais ne comportant pas toutes les souches impliquées en pathologie ovine (OVILIS PASTOVAX)
	4 

Impact de Mannheimia haemolytica supérieur à celui de Pasteurella multocida
	5
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Utilisation importante d’antibiotiques en métaphylaxie.

OVILIS PASTOVAX  est une solution. Si les souches impliquées sont différentes, la possibilité de recourir à nouveau à des autovaccins serait la solution alternative.
	Pour les caprins, on est dans un problème général d’application de la cascade si utilisation de l’OVILIS PASTOVAX (proposition d’un TA forfaitaire de zéro jour)

	Infections utérines
	Absence de médicaments avec AMM - médicaments autorisés dans l'espèce bovine
Ou HISTABIOSONE à AMM pour les caprins. 
	2
	3
	déjà signalé dans le rapport sur la disponibilité du médicament vétérinaire en France de Janvier 2004
Le respect du T.A forfaitaire de la cascade n’est pas problématique dans ce cas. Le Temps d'Attente Forfaitaire apparait compatible avec l’utilisation chez des animaux qui mettent bas.
	

	Maladie de Schmallenberg
	Absence de vaccin disponible
	1
	3
	AMM délivrées en juillet 2013
Solution maintenant existante.
	


Caprins
Remarque générale : La filière est démunie. Les temps d’attente forfaitaires imposés en application de la cascade ne sont pas applicables (à la place :réalisation de tests dans les denrées pour contrôler les résidus).Cas du chevreau mâle abattu à 35 jours.
De plus, tous types de thérapeutiques sont testées ; notamment les huiles essentielles sans données sur leur efficacité ni leurs dangers.

	Type de médicaments
	   Précisions
	Impact sanitaire
	Impact économique
	Type de problème
	Commentaires ANMV

	Antiparasitaires 
	 Pb de résistance aux benzimidazoles : Pb car Ivermectine pas validée en voie orale, eprinomectine en pour on inutilisable en caprin, TA forfaitaire non applicable. De plus, la forme pour-on semble inefficace en caprins.

Moxidectine (Cydectine), Temps d’attente lait de 7 jours trop long
	5
	5
	Nécessité d’une AMM avec un temps d’attente lait de zéro jour.

Il semblerait que l’éprinomectine dispose d’une AMM caprins en Nouvelle Zélande.
	AMM ivermectine voie orale ovins.

 Le temps d’attente lait du CYDECTINE 0,1% sol orale pour ovins est de 5 jours. Pas d’AMM caprins.

	Vaccins
	Pratiquement plus de vaccins disponibles pour la filière caprine: Restent entérotoxémies, salmopast, ecthyma, Fièvre Q, Chlamydia)
Manque mammites, abcès, mycoplasmes, paratub, respiratoire, toxoplasmose
	4
	4
	Pb de disponibilité
Toxoplasmose, pasteurelloses (sérotypes caprins  différents bovins)

Chlamyvax uniquement ovins  donc pas durée immunité  caprins

Utilisation Starvac (mammites)  mais Effets Indésirables
Toxiinfections clostridiales (bov, ov)

Colibacilloses
	

	Anesthésie 
	Aucun produit avec AMM  pour la chèvre
	2
	3
	Pb de Bien Etre Animal
	

	Hormones
	Eponges  à la flugestone : DA des nouvelles éponges est de 3 j alors que les anciennes  plus dosées ont 0 j
	1
	4
	Pb de cohérence ; incompréhension des utilisateurs
	Les différences dans les  TA  des Chronogest et Synchropart viennent de la différences des données fournies dans les dossiers d’AMM. Selon ce que voulait défendre l’industriel (y compris pendant la pose ou après le retrait) les protocoles d’étude étaient différents.

	Antiparasitaires (anticoccidiens en TTT)
	Traitement des malades : seul anticoccidien autorisé = sulfamides mais entrainent de la mortalité chez les malades. 
	5
	4
	Pb de bien être animal (BEA) 
	CASCADE
A préciser car il existe le Nemaprol®(amprolium) (volailles)

	 Cryptosporidiose
	Halocur : Délai d'attente chevreau 28 jours toxique et peu efficace
	5
	5
	TA forfaitaire incompatible / durée de production
Nécessité d’une conférence de consensus.
	(CASCADE Générique Gabrovet®)

	TTT contre les mouches 
	Plus rien avec délai d'attente  court 
	4
	4
	Pb de disponibilité
	Suppression du Butox® que pour Ov et BV – CASCADE

	Infections
	 Très peu d’AMM d’antibiotiques pour l’espèce. Sauf :

-un intramammaire (NAFPENZAL°) pour le tarissement avec un temps d'attente  de 10jours.

-Tylosine en injectable douloureuse chez le chevreau

-Fluméquine (FLUMIQIL)

 
	5
	5
	Pb de BEA.

TA forfaitaires non applicables
	CASCADE

	Hormones
	Pas de PGF2a pour le traitement des pseudogestations  
	3
	1
	Pb de disponibilité
	Estrumate® - pb ??

AMM Estrumate uniquement pour « synchronisation de l’œstrus

	Toute inflammation
	Aucun AINS avec AMM pour la chèvre
	5
	5
	Pb de BEA. idem ovins
	Il existe AMM pour déxaméthasone
Besoin d’un AINS


