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Introduction M S Introduction

‘s Sénégal: maillon essentiel pour

= ROle socio-économique de I'élevage dans I'économie, 7,5% du PIB national et
participe pour 35% a la formation du PIB

beaucoup de pays de I’Afriqgue de I'Ouest du secteur primaire
et du Centre Mali: source de subsistance pour plus de

30% de la population, 3¢me place aprés |'or
= Selon la FAO, part de I'élevage dans le et le coton, 25% des recettes
d’exportation
Cameroun: procure des revenus 30% de
la population
Burkina Faso: 30% des recettes
d’exportation

produit brut agricole pour beaucoup de

pays, environ 25 %, soit 11 milliards USD
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Introduction (6 (8==] Introduction

&

Contrainte majeure : pathologies

animales infectieuses et parasitaires = Adoption de I'utilisation des
médicaments Vvétérinaires: intrants
majeurs dans les productions

"OraLe POV

animales

= Le deéeveloppement de I'élevage en
Afrique: impossible/difficile  sans
['utilisation des médicaments
veterinaires
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Nombre limité d’'acteurs:
Laboratoires Pharmaceutiques

Approvisionnement assuré par
les services officiels

Présence sur le terrain assurée
les services officiels

Nombre limité de produits

MAINTENANT/AUJOURD’HUI

Multiplications des acteurs:

1 laboratoires
pharmaceutiques

1 Sociétés commerciales

Approvisionnement assuré par
le secteur privé

1 Grossistes importateurs
1 Commergants

Privatisation des services
vétérinaires

Augmentation du nombre de
produits

Role de I'Ecole Inter- Etats des
Sciences et Médecine
Vétérinaires de Dakar dans
marché

|'assainissement du
des Médicaments Vétérinaires
en Afrique au Sud du Sahara?
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; Laboratoire de controle des
medicaments veéterinaires
(LACOMEV) |
0

Expertises pour I’enregistrement des
Médicaments Vétérinaires

Enquétes de terrain sur la qualité des
meédicaments vétérinaires

Informations et de sensibilisation
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~ Enquéte sur la qualité des

Médicaments Vétérinaires en
Afrique de I'Ouest et du

Centre

Travaux réalisés par 'EISMV de
Dakar de 2001 a 2010
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Objectifs

= Objectif spécifique : évaluer par des

» Objectif global :analyser le systéme " o :
contrdles galéniques et analytiques au

AQ des médicaments vétérinaires _ " _
Laboratoire, la qualité des médicaments

v'réglementation, contréle A :
prélevés sur le terrain

v'production locale

v importations Etudes réalisées en partenariat avec les

v'circuits de distribution Directions des Services Vétérinaires des

v'systeme de pharmacovigilance Etats concernés
vétérinaire




Méthodologie

Enquéte préliminaire (questionnaire)
o Textes législatifs et réglementaires

0 Systéme d’assurance qualité et circuits
distribution des Médicaments Vétérinaires

0 Classes thérapeutiques les plus utilisées
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Methodologie

Prélevement des médicaments dans les
différents points du circuit officiel de
distribution & marché paralléle

Contrbles galénigue & analytiqgue au
laboratoire
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Principales molecules
ciblees

= Trypanocides

= Antiparasitaires
anthelminthiques & endectocides

= Anti-infectieux
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A A < \&>N w |dentification et dosage des
Méthodes de controle (8@ " principes actifs par HPLC

l‘ =" = Test galénique (emballage, uniformité

de masse, aptitude au délitement, test de
limpidite, pH)




Criteres de non conformité

Anomalies d’étiquetage
Temps de délitement : supérieur a 30min.

Test de limpidité : présence des particules ou
culot dans les solutions injectables

Identification et dosage des principes actifs

Lorsque la quantité du principe actif trouvée
par HPLC s’écarte de plus ou moins 10% par
rapport a la valeur nominale indiquée sur

I’étiguette.
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Résultats des enquétes

Réglementations tres variables (Loi,
Décret, Arrété, Code, Note de Service etc)

Eléments du dispositif réeglementaire
rarement opérationnels

Controle du marché des médicaments
vétérinaires: difficulté majeure

10



£2] Résultats des enquétes

Existence de circuits illicites et licites
d’approvisionnement et de vente des

produits vétérinaires dans tous les pays

= Avec plusieurs origines

,Pﬂzs réexgoﬁant (

o o

0l ’:u’_f:ﬁ*
r" 3

Sources: UEMOA, 2005

Amirigue, ;

Asle
Mayen Orlent
<16%
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Amérique |

Asie autre
Moyen-
Orient

Sources: UEMOA, 2005

SCHEMA DE SYNTHESE D'IMPORTATION ET DE
DISTRIBUTION
DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

FOURNISSEURS:
Laboratoires — Sociétés d’export — Centrale de vente

Grossistes importateurs Direction des Services Vétérinaires

Vaccins réglementés :
- PPCB
Dépats e

" Vente détail : Agents non

E % Vétérinaires sanitaires
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¢/ Résultats des enquétes

Détention des médicaments vétérinaires

par des personnes non qualifiées
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] Résultats des enquétes

Exposition des médicaments vétérinaires

dans des conditions non réglementaires
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} Résultats des enquétes

s Utilisation des médicaments vétérinaires

par des personnes non qualifiées
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I Résultats des en
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"

quétes

r, o
Cromae P
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. Résultats des contrdles
galenlques

= Types de non-conformités:

Des bolus a base d’albendazole qui ont présenté des
défauts de délitement
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“\'1?2:*+ Résultats des controles “\l~w» Résultats des controles
\,—; galéniques 18 @) galeniques
LO\- Types de non-conformités :

/

|

il

Des solutions injectables a base de diminazéne (G) Solution d'OTC présentant une mousse
et d'isometamidium (D) présentant des défauts de
limpidité

17
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Résultats des contrbles 1 Résultats des contrbles
i galeniques s@=z) galéniques
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\l~w Résultats des controles .r""-“i'fi.:fz Résultats des contrdles
8 §9=7) galemques @»=:1 galéniques

=]
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Résultats des contrbles
galéniques

sDate d’expiration sur
emballage orignal =Date d’expiration
emballage échantillon

Date de fabrication
2006 et date
d’expiration

Date de fabrication 2006 et
date d’'expiration 2011

. Résultats des controles

&g ,3 analythues

- Types de non-conformités HPLC

v’ Absence de principe actif (SPA)
v'Sous- dosage

v'Sur- dosage

29/11/2010
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Chromatogramme des
Standards du diminazéne et
d’antipyrine

Chromatogramme d’un
échantillon supposé contenir
du diminazéne et

OO (1RO TE T )

i -
} s
«

Chromatogramme de Standard

Chromatogramme d’un
échantillon supposé
contenir de I’'OTC

29/11/2010
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Observations générales

La problématique Qualité pharmaceutique
des Meédicaments Veétérinaires est réelle
dans ces pays

+ Taux de non-conformité élevés dans
tous les pays (42-69%)

+ Existence de non-conformité dans
tous les circuits de distribution

+ Toutes les classes thérapeutiques
sont touchées par les non-
conformités.

= En 2001 par la FAO

s 104 échantillons de diminazéne représentant
19 marques

s Dans 11 pays africains

m Limite de tolérance: 10%

Conforme
68%

32% des diminazéne vendus en
Afrique ne sont pas conformes

29/11/2010
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Médicaments
véterinaires et residus

Résidus Teneurs | LMR

Reésidus d'antibactériens dans le foie et le (“g/kg) Codex

gésier de poulets de chair dans | égi L]
Dakar et de Thiés (Sénégal) e Jos regtons de (ug/kg)

Nitrofuranes 0,73 -

243
Chloramphé | Traces
nicol

Total
16(43%)
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Systeme de ,
pharmacovigilance (etude
en 2010 a Dakar)

= Public cible : 28 vétérinaires cliniciens privés

s Parmi les 24 vétérinaires ayant constaté un
Effet indésirable et ou défaut d’efficacité d’un
médicament vétérinaire chez I'animal:
¢ 25% ne l'ont pas fait (Raisons : Vide

juridique, pas de suite aux déclarations, ne
pas y penser, doute sur le rdle du

medicament)

# 75% les ont signalés
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Systeme de

pharmacovigilance

6% % 3%
13%

Figure 7 : Structures de déclaration des effets indésirables et/ou des
suspicions de manque d'efficacité des médicaments vétérinaires chez I'animal

@ Confreres

A Autorité en charge de
[€levage
O Grossistes importateurs

O Représentants de firme
pharmaceutique
B Autres

O Pharmacie vétérinaire

B Orde des Docteurs
Vétérinaires
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Grande préoccupation
comment assurer la qualité pour
une meilleure efficacité des
médicaments ?

Approche nationale ?

Approche sous-régionale ou
régionale ?

24



29/11/2010

LACOMEYV reconnu
comme laboratoire de
référence OIE le 27

Valorisation des
resultats

mai 2004

KH oy
..... T
TS0 syt Blop py Digyq

N \nnual Reports /2 g N ¢ P 4 Bobo Dioulasso, Avril

and Collaborating Centres ¢ |

REEN
N

ol OIE Reference Laboratories — i ~/ 1. 2009

Ouagadougou, Janvier
2009
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Valorisation des “Xl~s%  Valorisation des
resultats _ W& resultats

L]

Dakar, Juillet
2009

26



29/11/2010

u’est ce qui est dit au cours de ces
i rencontres de sensibilisation?

focaux) et les vétérinaires en clientele privée
sur:

= L’évolution de laréglementation relative aux
medicaments vétérinaires

m Les risques liés a l'utilisation des
meédicaments de mauvaise qualité

Dakar Mai 2010 s Lapharmacovigilance vétérinaire
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« JE VOUS REMECIE
AIMABLE ATTENTION

s Mesures soient prises pour doter nos différents
pays d’'une réglementation adéquate sur les
médicaments vétérinaires

Processus d’harmonisation des Iégislations
pharmaceutiques Vvétérinaires dans I'espace
UEMOA est a encourager

Nous soutenons I'OIE dans toutes ses actions
en faveur des produits vétérinaires.
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