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Exposé :

Le 24 septembre, 200 brebis gestantes sont
vaccinées contre le piétin (FOOTVAX ®) pour
la quatrieme année consécutive. Puis, le 8
octobre, elles regoivent une injection sous-
cutanée de moxidectine (CYDECTINE 1%
SOLUTION INJECTABLE POUR QOVINS ®) pour
la premiére fois. Huit heures apres cette
derniere injection, une premiére brebis
décéde. Durant la semaine suivante, 5
animaux sont retrouvés morts, et 30

avortements sont constatés. Une analyse PCR
réalisée sur des prélevements d’avorton, Photo : Corinne Piquemal
ainsi que des analyses sérologiques menées

sur les brebis de I'élevage, ne mettent en

évidence aucune cause infectieuse aux déces

des animaux et aux avortements.

Quel est votre avis ?

Réponse : L’avis du pharmacovigilant

Les signes cliniques, ainsi que leur délai d’apparition sont compatibles avec un role de I'injection
de moxidectine. De nombreux cas de réactions de type anaphylactique et d’avortements faisant
suite a une administration rapprochée du vaccin FOOTVAX ® et de CYDECTINE 1% SOLUTION
INJECTABLE POUR OVINS ® ont été rapportés dans les bases de données de pharmacovigilance
francaise et européenne, et décrits dans la littérature. Une interaction entre le polysorbate-80
(PS-80), excipient présent dans la CYDECTINE 1% ® et I’huile minérale contenue dans le FOOTVAX®
serait a l'origine du déclenchement de ces mécanismes d’hypersensibilité. Des réactions
similaires faisant intervenir le PS-80, contenu dans différents médicaments, ont par ailleurs été
décrites chez les animaux de rente (1), mais également chez 'lhomme (2).



Il est donc formellement déconseillé d’administrer CYDECTINE 1% SOLUTION INJECTABLE POUR
OVINS ® a des animaux ayant été préalablement vaccinés avec le vaccin FOOTVAX ®. Cette contre-
indication est explicitée dans les sections 4.3 des RCP de chacun des produits concernés.
L'utilisation de formulations de CYDECTINE® orale pour traiter les ovins vaccinés contre le piétin
sera donc préférée.

Aucune autre cause expliquant la mortalité et I'accroissement soudain du nombre d’avortements
n‘ayant été identifiée, le role de CYDECTINE 1% ® et FOOTVAX® dans cet évenement est
finalement jugé possible (imputation B).
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