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——— MEDICAMENTS VETERINAIRES —

par le Dr Laure BADUEL

Anses - FOUGERES

AVANTAGES ET OBLIGATIONS

POURQUOI UTILISER DES MEDICAMENTS ? COMMENT SONT DEVELOPPES LES MEDICAMENTS ?
Aucun médicament vétérinaire ne peut étre mis sur le marché
AVANTAGES s'il n'a reu au préalable une Autorisation de Mise sur le Mar-
l ché (AMM) délivrée par l'autorité administrative (L. 5141-5 du
Cotiim e b Partie administrative
- Qualité (matiéres premiéres, impuretés, "
produit fin, procédé de fabrication, stabilit) LB, Formulaire de demande,
— Efficacité (%, selon conditions d'utilisation) / . Projetde RCP,
— Sécurité pour I'abeille, pour le consommateur, * sites de fabncahonleoptrﬁle,
pour ['utilisateur, pour 'environnement . systeme de pharmacovigilance ...
< J / \ . \ Partie Innocuité
OBLIGATIONS = Partie Qualité Résidus
=3 Composition, Pharmacologie,
— Légale (sous peine de sanctions) processus de fabrication, toxicologie,
— Respect des conditions de IAMM formulation, sécurité de utiisateur,
(conditions d'utilisation, temps d'attente, contrle des matiéres premiéres, écotoxicité
conservation efc...) controles en cours de production €t études de résidus
et sur le produit fini, stabilité dans les denrées
\) Partie efficacité
Pharmacologie,
SCHEMA GENERAL DU PROCESSUS D'AUTORISATION tolérance,
résistance bactérie cible
EVALUATION SCIENTIFIQUE ' GESTION Etudes d'efficacite
! (espéce cible)
DEMANDEUR EXPERTS P,  DECISION en laboratoire et
R 5 sur le terrain.
l ARk
| Bénéfi valuation
s 0 | AMM
o § 4 :
*‘3“} i
A [
0
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VARROASE

PROCEDURE D'AUTORISATION

Un encadrement législatif et réglementaire_national (Code
Santé Publique) et européen (directives et réglement LMR)
- Démonstration de la qualité, I'innocuité et I'efficacité du mé-
dicament

- Rapport bénéfice-risque favorable

- La fabrication répond aux exigences des BPF

- Cycle de vie du médicament : modifications, renouvellement
a5 ans, suivi de pharmacovigilance

- Regles de prescription (vétérinaires) et de délivrance (vétéri-
naires, pharmaciens, groupements d'éleveurs)

- Controle

Infos complémentaires dans les RCP et
Rapports publics d’évaluation disponibles sur :

Le site de 'ANMV: http:/lwww.ircp.anmv.anses.fr/
Le site de 'EMA
hitp:/lwww.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/

medicines/landing/vet_epar_search.jsp&mid=WC-
0b01ac058001fatc

11 médicaments vétérinaires anti-Varroa
7 substances actives

1989 - APISTAN - Laniéres - Tau-fluvalinate
1995 ; APIVAR - Laniéres - Amitraz
2001 - APIGUARD - Gel - Thymol
2007 - THYMOVAR - Plaguettes - Thymol
2010 - APILIFE VAR - Plaquettes - Thymol + HE
2014 - MAGQS - Bande - Acide formique

2015 - API-BIOXAL - Poudre - Acide oxalique
APITRAZ - Laniéres - Amitraz

BAYVAROL - Laniéres - Fluméthrine
~ POLYVAR YELLOW - Laniéres - Fluméthrine
vmm. Spersio 'AW"'A. mue

2017 -

SUIVI EFFICACITE

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCLENCE MEOICINGS HAALTH

Aucun produit n'est efficace a 100%
Efficacité testée sur = 10 colonies, > 90 a 95%

Essais controlés

« Etablir des protocoles adaptés a chaque situation :
- Traitement de fin de saison indispensable ...

mais pas toujours suffisant

— Nécessité de suivi et de déterminer des seuils

d'intervention en saison

» Avec les produits adaptés (visée long terme / efficacité / cofit)

RESIDUS DANS LE MIEL

< LMR (amitraz) dans les conditions d'utilisation du médica-

ment

Pas de LMR requise pour : tau-fluvalinate, fluméthrine, acides

oxalique, formique et thymol.

COMMENT LES UTILISER ?

Recommandations habituelles :

Un traitement de fin
d'été - fin aodit, début sep-
tembre - (aprés la demiere
récolte de miel)

- Eventuellement un trai-
tement d'hiver (controver-
sé car ouverture des ruches
non recommandée a l'en-
trée de I'hiver avec risque
d'affaiblissement de la co-
lonie ; nécessaire pour cer-
tains quand traitement de
fin d'été pas suffisamment
efficace)

- Eventuellement un frai-
tement de printemps-été
(fonction de l'efficacité du
ou des traitement(s) précé-
dent(s)

Traiter simultané-
ment toutes les ruches
du rucher pour prévenir le
risque de pillages.

Pour tous les pro-
duits, [l'efficacité peut
varier entre les colonies
selon la nature de certains
produits et des conditions
environnantes. En consé-
quence, tout médicament
doit étre utilisé comme un
traitement parmi d'autres
dans un programme de
Lutte Intégrée, et la chute
des varroas doit étre suivie
régulierement et aprés tout
traitement.

Ne pas traiter des
colonies faibles. Les co-
lonies faibles doivent étre
réunies avant le traitement.

Pour les lanieres : ne
pas réutiliser les laniéres
(perte d'efficacité). Ne pas
couper les laniéres (pos-
sible pour les plaquettes
d'Apilife Var).
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