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Poissons
Très peu de médicaments sont autorisés pour les poissons. Lorsqu’ils existent, ils sont régulièrement non disponibles, voire non adaptés (cf antibiothérapie par voie orale). L’utilisation de médicaments vétérinaires autorisés pour d’autres espèces via la cascade n’est pas toujours possible (formes pharmaceutiques ou compositions non adaptées). 

L’impact économique des maladies est toujours important lorsque le traitement ne peut rapidement être mis en œuvre. Or l’obtention d’une autorisation d’importation, la préparation d’un autovaccin après obtention d’une dérogation ou la fabrication d’un aliment médicamenteux pour une petite série sont toujours sources de retard à la mise en œuvre.
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	Parasitisme externe 
Traitement par balnéation des parasitoses cutanéo-branchiales dues essentiellement à des protozoaires et à des vers monogènes
	Un seul médicament avec AMM « aquacole » : PYCEZE, indication unique (saprolégniose) et seulement deux espèces cibles 

Demande d’importation de « AQUACEN FORMALDEHIDO ND » (formol, Espagne) couvrant la majorité des indications

Recours à des préparations magistrales
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	Une demande d’importation refusée contre une bactériose cutanéo-branchiale

Très peu d'alternatives, voire aucune identifiée sur certaines indications

Contexte de révision du vade-mecum d’inspection de la filière aquacole par la DGAl
	Arrêt commercialisation du Pyceze en France ;

Quelles préparations magistrales utilisées ? quelles sont les modalités d’utilisation ?

L’ANMV est en attente de ces éléments  depuis novembre 2013 pour étudier les solutions opérationnelles permettant de concilier les impératifs de santé publique et le maintien de la commercialisation des produits issus de l’aquaculture française. Ceci pour faire des propositions concrètes à la DGAL.

Le CIPA suite à une réorganisation interne fin 2013 n’a pas pu mener à terme ce recensement mais s’engage le 18/02/2014 à fournir ces éléments rapidement.

	Lutte contre les bactérioses  non courantes ou chez espèces aquacoles « encore plus mineures »
Turbot (edwardsiellose)

Esturgeon (streptococcose de Sibérie)
	Aucun médicament avec AMM incluant ces espèces aquacoles

-Autovaccins d’efficacité variable (balnéation, injection, voie orale)

-Antibiothérapie métaphylactique (voie orale ; injection intrapéritonéale) 
	4
	5
	Autovaccins pas toujours efficaces (absence de données techniques valides, méconnaissance de l'immunologie de certaines espèces cibles)

Problèmes liés à l'antibiothérapie par voie orale (cf. supra)
	

	Lutte contre les flavobactérioses :

(Vaccination par injection chez l'esturgeon)

Antibiothérapie chez les autres espèces
	Aucun médicament avec AMM « aquacole » (intégrant une ou plusieurs espèces aquacoles)

(-Autovaccins très coûteux)

-unique « alternative » : médicament extemporané administré par voie orale préparée à partir d'un antibiotique injectable - dépendance quasi totale au florfénicol (abandon de l'enrofloxacine qui était peu utilisée)
	4
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	Le florfénicol existe sous forme injectable (cher et administré par voie orale en médicament extemporané) et sous forme d'un prémélange autorisé pour la truite arc-en-ciel mais indisponible sur le marché français et inadapté pour une administration aux alevins
	Un seul antibiotique utilisé en préparation extemporanée ( ! résistance) .

Si un vaccin efficace existait, l’exposition aux antibiotiques serait encore diminuée.

	Thérapie des bactérioses les plus courantes : yersiniose, furonculose, vibrioses, lactococcose etc..
Traitement métaphylactique des bactérioses septicémiques par voie orale après enrobage du prémélange sur l'aliment
	Aliments médicamenteux à partir des prémélanges antibiotiques : TRIBRISSEN POISSONS, FLUMIX FLUMEQUINE 160 SALMONIDES, PS OXYTETRACYCLINE AQUACULTURE, AQUAFLOR etc...

Aliment médicamenteux préparé à partir de prémélanges enregistrés pour d'autres espèces cibles

Poudres ou solutions buvables avec AMM « aquacole » ou autres espèces
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	Problèmes très nombreux menant au recours fréquent à la cascade, tenant notamment à : concentration insuffisante du principe actif dans le médicament enregistré, délais de livraison sur site trop long (alim. médic.), taille minimale des lots d'alim. Médic. Inadaptée aux besoins, rupture ou absence d'approvisionnement par le laboratoire pharmaceutique (Tribrissen Poissons), perte d'efficacité par résistances acquises (oxytét.)...
	Les médicaments autorisés quand ils sont disponibles posent plusieurs problèmes en termes d’utilisation :

· Difficulté technique : la concentration des PMM poissons n’est pas adaptée aux usines d’aliments qui travaillent en enrobage. Nécessiter d’utiliser des solutions buvables +concentrées.

· Difficulté de délai de livraison (1semaine à 10jours entre prescription et livraison) , « petite série » non prioritaire et stockage interdit sur l’élevage.

Tribrissen non disponible

Oxytetracycline : perte d’efficacité par résistance acquise. Uniquement utilisée contre la maladie de la fraise.

	Prévention des viroses
	Aucun médicament avec AMM « aquacole » (intégrant une ou plusieurs espèces aquacoles)

Vaccin anti-NPI associé à la valence furonculose autorisé au royaume uni (ALPHA JECT® 2-2)

Pas de production d'autovaccin anti-viraux chez les fabricants autorisés en France

Autorisation d'importation d'autovaccins produits dans l'EEE ?
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	Voir demande d’importation. L’ANMV confirme  que des autorisations d’importation d’autovaccins viraux ont déjà été accordées pour d’autres espèces sous réserve du respect d’exigences strictes pour la production (respect des bonnes Pratiques de fabrication des vaccins viraux).

	Anesthésie pour :

-vaccination par injection ;

-récolte ovules de consommation ;

-récolte d’ovules pour fécondation ;

-réalisation de poids moyens et tris (notamment en élevages de perciformes marins ou dulçaquicoles)
	Aucun médicament avec AMM « aquacole » (intégrant une ou plusieurs espèces aquacoles)

1/Demandes d’importations (AMM/EEE) de MS 222 ou BENZOAK VET

2/préparations magistrales (à base de benzocaïne, d'essence de clou de girofle ou d’Isoeugénol...)
	2
	4/5
	Sujet exposé au sein du RFSA (GT1 du 20 septembre 2011) puis à l’ANMV par la commission aquacole SNGTV

Projet DODOFISH  (fin au premier semestre 2014) : va permettre de déterminer des protocoles, les besoins mais la question du coût reste majeure.
Pb d’application de la cascade pour les préparations magistrales

Pb spécifique de la récolte des œufs de consommation pendant l’anesthésie (courrier SNGTV à la DGAl/ANMV, resté sans réponse)
	

	Maîtrise de la reproduction Induction de l'ovulation / spermiation pour la récolte de gamètes (fécondation artificielle)
	Aucun médicament avec AMM « aquacole » (intégrant une ou plusieurs espèces aquacoles) – retrait du Gonazon (mars 2012)

1/ Buséréline et gonadorélines destinées aux animaux de rente (AMM françaises) : Réceptal, Fertagyl etc...

2/ Gonadotropine destinée aux animaux de rente : Chorulon

3/ Médicament humain : Décapeptyl

4/ préparations magistrales d'analogues de LH-RH (import nécessaire mais refusé) ; extraits d'hypophyse de carpe (importé mais pb d’approvisionnement)
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	Efficacité très aléatoire en fonction des espèces cibles

Problèmes de spécificité très étroite des Gn-RH donc de régularité des résultats - nécessité de mener des essais et de pouvoir se procurer des molécules qui ne sont pas accessibles aux vétérinaires sur le marché européen (refus de Sigma-Aldrich sur la LH-RHa de saumon) : recours à l'importation de pays tiers (refusée)
Blocage administratif et commercial.
Utilisation sur géniteurs
	Les médicaments utilisés via la cascade ont des résultats aléatoires ;
Les GnRH spécifiques ne sont pas accessibles (refus import/refus vente hors établissement de recherche)



	Parasitisme externe (suite)
Traitement de parasitoses de poissons marins à vers monogènes par voie orale
	Aucun médicament avec AMM « aquacole » (intégrant une ou plusieurs espèces aquacoles) dans l'EEE
Préparations extemporanées à base de PRAZIQUANTEL
	4
	4
	Parasitoses à Monogènes pouvant mettre en péril les productions de certaines espèces aquacoles marines (en cages flottantes).
	Problème d’application de la cascade mais aussi de la non adaptation des galéniques des médicaments existants pour un usage par voie orale (problème d’appétence, d’excipients non compatible…)

	Prévention des bactérioses les plus courantes : yersiniose, furonculose, vibrioses, lactococcose, streptococcose à S. parauberis 
Vaccination par injection et/ou balnéation et/ou voie orale sur un nombre restreint d'espèces cibles
	Aquavac FNM, Aquavac Furovac ces trois vaccins sont en arrêt de fabrication
Aquavac ERM, Ichtiovac LG etc...

-en cas d'échec ou d'indisponibilité : autovaccins d’efficacité variable
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	Malgré l'existence d'AMM : nombreux, récurrents et parfois durables problèmes de disponibilité commerciale...
	Des solutions existent mais il y a un réel problème de sécurité et de délai d’approvisionnement.

Toute la filière s’est engagée dans la vaccination ce qui a permis une forte diminution de l’utilisation des antibiotiques.

Les prix des vaccins sont plus élevés en France que dans d’autres pays européens (Grèce 3 à 4 x-cher)
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