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INTRODUCTION

Les médicaments vétérinaires sont utilisés pour lutter contre les
pathologies animales qui menacent les ressources et les moyens de subsistance
des populations (SIDIBE, 2001 ; KANE, 2008). Etant des substances actives,
étrangeres a I’organisme vivant, tous les effets des medicaments veterinaires ne
sont pas forcément souhaités ni prévisibles. En effet, leur administration peut
entrainer des effets indésirables graves ou inattendus chez I’animal traité et peut
étre a l’origine d’accidents iatrogenes pour I’utilisateur (FRANCE/CNPV,
2004).

Par conséquent, un médicament veétérinaire ne peut étre commercialisé
gu’apres avoir recu une Autorisation de Mise sur le Marche (AMM) qui donne
des garanties a priori, sur la qualité, la sécurité et I’efficacité du médicament
(BOISSEAU J, 1991, FOLIA VETERINARIA, 2010). Les étapes aboutissant
a cette AMM sont mises en place dans un cadre scientifique et administratif bien
établi. Néanmoins, une fois sur le marché, divers problémes imprévisibles
peuvent survenir (FOLIA VETERINARIA, 2010).

En effet, le médicament vétérinaire peut se montrer d’une efficacité
inférieure a celle que I’on prévoyait sur la base des données contenues dans le
« Resumé des Caractéristiques du Produit » (RCP) anciennement nommé la
« notice scientifique ». Ce manque, voire cette absence d’efficacité, peut étre
préjudiciable a la santé animale mais aussi a la santé publique dans la mesure ou
le médicament vétérinaire est utilisé pour le contrdle des zoonoses. De plus,
I’absence d’éfficacité peut entrainer la sélection de germes ou de pathogénes
résistants aux médicaments veterinaires tels que les antibiotiques et les

antiparasitaires.



Sur le plan de la sécurité, plusieurs aspects sont a considérer. Le premier
est celui lié au declenchement d’effets indesirables chez I’animal qui peuvent
étre incompatibles avec son bien étre et occasionner des pertes et des préjudices
moraux pour les propriétaires. C’est le cas de I’utilisation du vaccin pregsure
BVD chez des vaches qui a entrainé I’apparition de pancytopénie bovine
néonatale (AFMPS, 2010). Le second est celui lié a la sécurité de la santé
publiqgue et environnementale. Dans ce contexte tres vaste, les effets
préjudiciables découlant de I’exposition directe ou indirecte des étres humains
aux médicaments a usage Vvéterinaire sont a considérer. De nombreux problemes
peuvent étre vises comme [|’administration involontaire d’un meédicament
vétérinaire a un étre humain, la présence de résidus non autorisés de médicament
a usage vetérinaire dans les denrées alimentaires d’origine animale et la

contamination de I’environnement par les médicaments.

Par ailleurs, on concoit alors que I’évaluation des risques médicamenteux
encourus d’un produit vétérinaire au moment de I’octroi de I’AMM ne peuvent
étre que indicative et provisoire. Il faut donc [Putilisation du médicament
vétérinaire chez plusieurs dizaines de milliers d’animaux cibles pour compléter
son évaluation, d’ou I’importance de la pharmacovigilance vétérinaire post
AMM. Celle-ci permet d’actualiser, en permanence, cette évaluation et de
prendre les décisions nécessaires qui s’imposent dans I’intérét de la santé

animale et publique.

Cependant, il faut noter que la plupart des pays africains ne disposent pas
de systeme de pharmacovigilance veétérinaire opérationnel. De plus, ils sont
envahis par d’importantes quantités de médicaments contrefaits ou par des
genériques de qualite médiocre (VAN GOOL, 2008) parce qu’il existe peu de
réglementations sur la pharmacie vétérinaire (BOISSEAU et SECK, 1999) et

une absence de structure de pharmacovigilance vétérinaire.



C’est dans cette optique que s’inscrit cette étude qui a pour objectif

genéral de faire I’état des lieux sur le systeme de la pharmacovigilance

vétérinaire en Cote d’ Ivoire et d’estimer le niveau de connaissance des acteurs

de la filiere du medicament veétérinaire (grossistes- importateurs-distributeurs,

cliniciens prives, représentants de firme, éleveurs) sur cette problématique de la

pharmacovigilance vétérinaire.

De facon specifique, il s’agira de :

faire un inventaire des textes juridiques instituant la pharmacovigilance
vetérinaire en Cote d’lvoire et de connaitre les activités des éventuelles
structures qui pourraient intervenir dans le systtme de la
pharmacovigilance veéterinaire ;

recenser les cas d’effets indésirables et d’inefficacité presumés de
médicaments Vvétérinaires survenus chez I’animal et/ou chez I’homme
aupres de ces structures et des acteurs de la filiere ;

savoir si ces effets indésirables et ces inefficacités sont déclarés et de
répertorier les structures auxquelles ces déclarations sont adressées ;
évaluer le niveau de connaissance des acteurs de la filieresur la
pharmacovigilance vétérinaire ;

recenser aupres des acteurs, les différents problemes auxquels la filiere
fait face en matiére de pharmacovigilance du médicament vétérinaire ;
faire des recommandations pour une eventuelle mise en place d’un

systeme de pharmacovigilance vétérinaire.

Ce travail comporte deux grandes parties :

La premiére présente une revue de la littérature sur le medicament et la

pharmacovigilance vétérinaires.

La deuxieme partie présente d’abord la méthodologie utilisée, ensuite les

résultats, enfin la discussion, les recommandations et les perspectives.



PREMIERE PARTIE :

SYNTHESE BIBLOGRAPHIQUE




CHAPITRE | : GENERALITES SUR LE

MEDICAMENT VETERINAIRE

I-1 DEFINITION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Un médicament vétérinaire, selon les articles L.5111-1 et L.5141-4 du

code de la santé publique de France, est défini comme «toute substance ou

composition possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des

maladies animales, ainsi que tout produit pouvant étre administré a I’animal en

vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou de modifier des
fonctions organiques » (CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, 2007). Il existe

différents types de médicaments veétérinaires.

I-2 DIFFERENTS TYPES DE MEDICAMENTS VETERINAIRES

Sont considérés comme médicaments vétérinaires :

le médicament vétérinaire prefabrique, qui se définit comme étant
tout médicament vétérinaire préparé a l’avance, présenté sous une
forme pharmaceutique utilisable sans transformation ;

le prémélange médicamenteux, correspondant a tout médicament
veétérinaire préparé a I’avance et exclusivement destiné a la fabrication
ultérieure d’aliments médicamenteux ;

I’aliment medicamenteux, qui se définit comme étant tout mélange
d’aliment et de prémelange médicamenteux présenté pour étre
administré aux animaux sans transformation dans un but préventif ou
curatif au sens de I’article L.5111-1 du code de la santé publique ;

tout produit antiparasitaire a usage vétérinaire ;



- les autovaccins a usage Vétérinaire, qui sont des meédicaments
vetérinaires immunologiques fabriqués en vue de provoquer une
immunité active a partir d’organismes pathogenes provenant d’un
animal ou d’animaux de méme élevage, inactives et utilisés pour le
traitement de cet animal ou des animaux de cet élevage ;

- le médicament vétérinaire immunologique, qui correspond a tout
médicament vétérinaire administré en vue de provoquer une immunité
active ou passive ou de diagnostiquer I’état d’immuniteé ;

- les produits homeopathiques, obtenus a partir de substances ou
compositions appelées souches homeéopathiques, selon un procédé de
fabrication homéopathique décrit par les pharmacopées utilisées de

facon officielle dans un Etat.

A cOté de I’effet thérapeutique recherché, un médicament vétérinaire
présente toujours des risques. De ce fait, tout médicament vétérinaire avant
d’étre commercialisé doit nécessairement avoir une AMM, d’ou la nécessité

d’un dispositif de garantie de la qualité ou de controle.

I-3 DISPOSITIF DE CONTROLE

La legislation est I’ensemble des lois relatives a un domaine. Dans le cas
des médicaments vétérinaires, elle est destinée a garantir au moins des normes
minimales de qualité, de sécurité et d’efficacité (VICH, 2010). Dans ce cadre
juridique, nous allons nous étaler dans un premier temps sur I’AMM puis dans

un second temps sur les procédures de contrble des médicaments vétérinaires.
I-3-1 Autorisation de Mise sur le Marche (AMM)

L’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) est le processus au terme
duquel I"autorité signifie son accord pour la mise sur le marché du médicament
vétérinaire, objet de la demande (BOUGUEDOUR, 2008).



L’AMM est accordée apres I’examen de donneées scientifiqgues complétes
montrant que le produit est efficace pour les usages prévus et ne présente pas de
risques pour la santé humaine et animale et/ou I’environnement.

Afin d'obtenir une AMM (ou un enregistrement ou une licence, le cas
échéant), I'entreprise qui veut mettre le produit sur le marché (également appelée
sponsor ou demandeur), doit soumettre sa demande a I’organisme responsable

dans le pays concerné (VICH, 2010).

Le dossier de candidature complet pour une AMM doit normalement
comprendre une série compléte de données avec une documentation relative. Il
est composé selon le Reglement d’exécution N°007/2009/COM/UEMOA de
plusieurs parties (UEMOA, 2009) :

- le résumeé du dossier, comprenant les renseignements administratifs, le
résumé des caractéristiques du produit (RCP), I'étiquetage et les rapports
d’experts ;

- la qualité pharmaceutique, fournissant les informations sur la
composition, la méthode de préparation, le contrble des matieres
premieres, la prévention de la transmission des encéphalopathies
spongiformes animales, le contrdle des produits intermédiaires, le contrdle
du produit fini et la stabilite;

- la sécurité se décomposant en deux sous-parties. Une sous-partie,
innocuité, rassemblant les données toxicologiques et la sous-partie,
résidus, qui présente la pharmacocinétique des résidus et leurs méthodes
d’analyse ;

- lefficacité exposant les essais précliniques (pharmacodynamie,
pharmacocinétique, tolérance, résistance) effectués en laboratoire et les
essais cliniques réalisés le cas échéant en station expérimentale, puis sur

le terrain.



L’évaluation du dossier d’AMM est une forme de contrble du médicament
vetérinaire.
Aprés la délivrance de I’AMM, d’autres procédures de contrble sont

effectués sur les médicaments vétérinaires.

1-3-2 Procédures de controle des médicaments vétérinaires

La réglementation portant sur le controle des medicaments vétérinaires
s’appuie sur trois composantes essentielles décrites par MACKAY (2008) : le
contrble de la fabrication, le contrdle de la mise sur le marché et le suivi apres
autorisation. Ces trois composantes seront décrites suivant le modele de I’Union

Européenne (UE).
a- Controdle de la fabrication

Pour fabriquer ou importer un médicament vétérinaire au sein de I’UE, le
laboratoire fabricant doit étre immatriculé au sein de I’Union et étre en
possession d’une autorisation de fabrication. Cette autorisation n’est accordée
qu’aprés inspection des installations pour vérifier leur conformité avec les
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), telles que définies dans la
réglementation applicable et les lignes directrices correspondantes. Par la suite,
les installations doivent étre inspectées a nouveau a intervalles réguliers,
géenéralement tous les deux ans. En outre, une inspection ciblée peut également

étre effectuée en cas d’intention de fabriquer un nouveau produit sur le site.

b- Contrdle de la mise sur le marché

Le contr6le de la commercialisation ou controle de mise sur le marché est
effectué durant les différentes procédures d’Autorisation de Mise sur le Marché

ou d’enregistrement.



c- Surveillance et contréle apres commercialisation (pharmacovigilance)

Une fois I’ Autorisation de Mise sur le Marché obtenue, les détenteurs sont
tenus de se conformer aux dispositions juridigues en matiere de
pharmacovigilance vétérinaire.

Les titulaires doivent notifier toute suspicion de réaction grave dans des
délais légaux stricts et soumettre des rapports périodiques sur la mise a jour des
données d’innocuité contenant les analyses des réactions suspectes a intervalles
réguliers et définis.

Les autorités compeétentes européennes effectuent une série de
programmes de prélevements et de tests destinés a garantir la qualite des
médicaments vétérinaires sur leurs marchés. Ces programmes consistent
généralement a effectuer des prélevements sur des produits de la chaine de
distribution et a les soumettre a des analyses dans un Laboratoire Officiel de
Contréle des Médicaments (OMCL) au sein de I’'UE.

Ainsi, PAMM et ses différentes procedures permettent a I’Etat de
reconnaitre la sécurité et I’efficacité des médicaments vétérinaires mis sur le
marché. D’ou la nécessité de se poser des questions sur la typologie de ce

marche.

I-4 MARCHE DU MEDICAMENT VETERINAIRE
I-4-1 Marché mondial du médicament vétérinaire

Selon la Fédération Internationale de la Santé Animale (IFAH) (2008), le
marché mondial des médicaments vétérinaires est estimé a 19,19 milliards de
dollars américain ($ US) (plus de 9000 milliards de FCFA) en 2008 contre 15
milliards de $ US en 2007 (TOUTAIN (2007), soit un taux de croissance de
2,8%.

Ce marché mondial est inégalement réparti. Il est tres hétérogene et

marque une forte disparité entre le Nord et le Sud : 65% du marché se concentre
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en Amérique du Nord et en Europe de I’Ouest, alors que le reste du monde dont
I’Afrique ne représente que 3 % des dépenses en médicaments vétérinaires
(figure 1).

15% 3% m Amérique du Nord
5956 32% m Ameérique du Sud
O Europe de I'Ouest
O Europe de I'Est
m Asie
33% 12%0 B Reste du monde

Figure 1 : Répartition du marché mondial du médicament vétérinaire par
continent
Source : IFAH, 2008

I-4-1-1 Répartition du marché mondial des medicaments vétérinaires en

fonction des especes animales

En fonction des espéces animales, les animaux de compagnie restent les
premiers consommateurs de médicaments vétérinaires avec 41,3 % de la
production mondiale en 2008. Ils sont suivis des bovins (26,8%), des porcins
(16,3%) (Tableau I).

Tableau I:Répartition du marché mondial des médicaments véterinaires en
fonction des especes animales.

Animaux Marché des médicaments vétérinaires (%)
Animaux |Bovins 26,8
' Petits ruminants 4,8
e
Porcins 16,3
rente
Volailles 10,8
Animaux de compagnie 41,3

Source : IFAH, 2008
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I-4-1-2 Répartition du marché mondial des medicaments vétérinaires en

fonction des classes thérapeutiques

Les antiparasitaires sont les plus vendus et constituent avec les vaccins

plus de la moitié du marché mondial (figure 2).

m VVaccins

@ Additifs médicamenteux
alimentaires

0O Anti-infectieux

O Antiparasitaires

28,40%
m Autres produits
pharmaceutiques

Figure 2: Marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction des
classes thérapeutiques
Source : IFAH, 2008

I1-4-2 Marché africain du médicament vétérinaire

L’Afrique représente moins de 3% (moins de 270 milliards de FCFA) du
marché mondial des médicaments vétérinaires (IFAH, 2008). Cette part
marginale de I’ Afrique, estimée a 1,6 % du marché mondial, est majoritairement
répartie entre I’Afrique du Sud (45 %), le Maghreb (33 %) et I’Afrique de
I’Ouest et du Centre (10 %) (ABIOLA, 2001).

Certains pays de la sous-région ouest africaine se sont réunis au sein de
I’Union Economique et Monétaire Ouest Africaine (UEMOA) pour élaborer et
adopter les textes communautaires relatifs aux medicaments veétérinaires. La
Cote d’lvoire faisant partie de ces pays, il nous parait donc indispensable
d’exposer I’'importance du marché des médicaments vétérinaires dans I’espace
UEMOA.
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I-4-3 Marché du médicament vetérinaire dans I’espace UEMOA

Dans I’espace UEMOA, la commercialisation des produits vétérinaires
contribue de 75 a 80 % a la formation du chiffre d’affaires des praticiens
vétérinaires prives (NIANG et VINDRINET, 2005). Le marché des
médicaments vétérinaires s’établit aux alentours de 27 milliards de FCFA. La
Cote d’lvoire est I’un des plus grands importateurs de medicaments vétérinaires
dans ’'UEMOA.

I-4-4 Marché ivoirien du médicament vétérinaire

En Cote d’lvoire, le marché du médicament vétérinaire est estimé en 2007
a 2 863 977,161Euros, soit 1 878 645 866,60 FCFA. Il ne représente que 0,03%
du marché mondial de médicament vetérinaire.

En 2008, il est estimé a 3 390 304 Euros, soit 2 223 893 640,93 FCFA.
Cependant, en 2009, ce marché a connu une baisse et est passé a 3 050 298,03
Euros, soit 2 000 864 344,86 FCFA. Cette situation serait liée aux évenements
sociopolitiques et au faible niveau de revenus des éleveurs (DSV, 2010).

Les antiparasitaires constituent la classe thérapeutique la plus vendue en
Cote d’lvoire. lls sont suivis des vaccins (figure 3) (OULALI, 2009).

17,82%

E Vaccins
B Antibactériens

= Antiparasitaires

E Divers
18,23%

Figure 3: Segmentation du marché ivoirien par classes thérapeutiques
Source : OULALI, 2009
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I-4-4-1 Circuit et acteurs de la distribution des médicaments vétérinaires

Jusqu’en 1984, la filiere « médicaments » était gérée exclusivement par la
Société pour le Développement des Productions Animales (SODEPRA), ex-
société d’encadrement des éleveurs. La distribution des médicaments
veterinaires se faisait par les agents vulgarisateurs (KOUMI, 2001). La
libéralisation de ce secteur est intervenue en 1992 avec I’installation de
grossistes-répartiteurs et de vétérinaires en clientele privée. Ces acteurs animent
le marché officiel des médicaments vétérinaires. A coté de ce marché officiel,
s’est développé un circuit parallele de distribution des médicaments vétérinaires
(OULAL, 2004).

a- Marché officiel

Des acteurs publics et prives participent a la distribution des médicaments

veétérinaires en Cote d’lvoire.
»  Acteurs publics

La distribution des medicaments vétérinaires pour le compte de I'Etat est
assurée par la pharmacie nationale vétérinaire qui est un service de la Sous

Direction de la Pharmacie et des Médicaments Vétérinaires (SDPMV).
»  Acteurs privés

La grande partie des produits vétérinaires est distribuée par les structures
privées regroupant les sociétes privées, les pharmacies humaines et les

groupements d'eleveurs agrees.
v' sociétés privées vétérinaires

Les sociétés vétérinaires qui interviennent dans le marché du médicament

vetérinaire en Cote d’lvoire sont celles qui interviennent dans I’importation,
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hormis la Grande Pharmacie du Commerce. Ces sociétés privées disposent de
plusieurs circuits de distribution :

e le circuit des groupements d'éleveurs ;

* le circuit des cliniques et cabinets vétérinaires ;

* le circuit des officines ;

* le circuit des dépdts ou points de vente ;

* |e circuit des éleveurs individuels.
v" Les officines

De facon officielle, il existe trois officines grossistes importatrices et
répartiteurs de produits vétérinaires en Cote d’lvoire. Il s'agit de la Grande
Pharmacie du Commerce associée a LABOREX, la Pharmacie du Lycee
Technique et de la Pharmacie Sainte Hermann. Ces officines constituent les
points d’approvisionnement des vétérinaires en clientéle privee, des éleveurs,
des groupements d’éleveurs mais aussi des autres officines du pays. Elles jouent
également un réle trés important dans les zones d’élevage non couvertes par des
groupements d’éleveurs ou dépourvues de vétérinaires prives (ASSOUMI,
2009).

v' Les groupements d’éleveurs

Ils importent les quantités de médicaments vétérinaires neécessaires aux
élevages de leurs adhérents a qui ils sont chargés de les vendre au détail. Ces
groupements importent et distribuent sous la supervision d’un vétérinaire.

La figure 4 ci-apres montre le circuit officiel de distribution des

médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire.
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Autorités compétentes en charge
du médicament vétérinaire

Adutorisation /

Laboratoires fabricants

S\

Organisations
professionnelles
d’éleveurs

Service de la
pharmacie
vétérinaire

Demande d’AMM

Vétérinaires privés
Importateurs
Répartiteurs

Officines
Importatrices
Répartiteurs

|

Pharmacie vétérinaire
Cocody
Dépbts régionaux et
départementaux

v

Eleveurs membres
de I’organisation

|

Dépots
pharmaceutiques

Officines

|

|

Eleveurs

Cliniques et cabinets vétérinaires

A

Figure 4: Circuit officiel de distribution des médicaments vétérinaires en

Cote d’lvoire

Source : OULALI, 2004

b- Marché paralléle ou illicite des meédicaments véeterinaires

Le marche parallele représente la vente illégale et non autorisee des

médicaments vétérinaires (BIAOU et al, 2002). La circulation des médicaments

vétérinaires dans le circuit parallele s’effectue de facon anarchique et sans

contrble. Pour cette raison, ce circuit constitue la voie potentielle d’entrée de
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médicaments vétérinaires de mauvaise qualité en Afrigue (VAN GOOL, 2008)
limitant ainsi le contrdle et la surveillance du marché africain.

Un marché paralléle des médicaments veétérinaires existe aussi en Cote
d’Ivoire. 1l est animeé par les non professionnels notamment les marchands de
bétail qui s’approvisionnent au Burkina Faso, au Ghana, au Mali, parfois aupres
des grossistes répartiteurs nationaux et ravitaillent en majorité les éleveurs
individuels (figure 5) (OULALI, 2004).

Grossistes répartiteurs Mali, Burkina Faso, Ghana

l |

Commercants a bétail

Eleveurs

Figure 5: Circuit illicite de distribution des médicaments vétérinaires en
Cote d’lvoire
Source : OULAI, 2004

Vu I’importance du marché des médicaments vétérinaires, il est opportun
de montrer la toxicité et les autres risques liés aux médicaments vétérinaires
pour une meilleure prise de conscience et une meilleure surveillance par les

acteurs.
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I-5 TOXICITE ET DIFFERENTS RISQUES LIES AUX MEDICAMENTS
VETERINAIRES

Comme tout médicament, le médicament vétérinaire présente des
toxicités.

La toxicité est I’ensemble des manifestations indésirables consécutives a
I’administration d’une substance quelconque a I’organisme vivant (AIACHE ;
AIACHE et RENOUX, 2001). Il existe deux grands types de toxicite: la
toxicité aigué et la toxicité chronique.

v’ La toxicité aigué apparait rapidement et immédiatement aprés une prise
unique de médicament, ou se manifeste a court terme, apres plusieurs
prises rapprochées. Tel est le cas d’une substance administrée a une dose
trés supérieure a la dose usuellement utilisée en thérapeutique (AIACHE
; AIACHE et RENOUX, 2001). En médecine vétérinaire, le surdosage
des antiparasitaires tels que les avermectines et les milbemycines chez les
equins peut provoquer une toxicité aigué se traduisant par des réactions
graves comme la paralysie, I’ataxie et souvent la mort (AFSSA, ANMV,
2005).

v’ La toxicité chronique se manifeste a retardement a la suite de
I’administration répétée et prolongée dans le temps d’une substance
active. C’est la conséquence d’une accumulation de cette substance dans
I’organisme jusqu’a atteindre une valeur critique. Cette toxicité peut étre
également due a une irritation prolongée de certains organes par le
médicament, irritation qui se transforme a la longue, en lésions graves
(AIACHE ; AIACHE et RENOUX, 2001). Cette toxicité chronique est
observée apres I’administration prolongée des anti-inflamatoires non
steroidiens (AINS) et des sulfamides veétérnaires qui provoquent
respectivement une ulcération de I’estomac (ou du duodénum) et une
hépatotoxicité (ABDENNEBI et LAMNAOUER, 2002).
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A cOté de ces types classiques de toxicité, il existe des risques particuliers
notamment le risque embryotoxique, le risque mutagéene, le risque cancérigéne

et le risque immunotoxique.

v’ Le risque embryotoxique est [’atteinte de I’embryon pendant
I’organogénése par des médicaments qui entrainent des necroses, un
ralentissement du développement, un déréglement des fonctions
organiques ou des malformations (tératogénese) (REICHL, 2004). C’est
le cas des tetracyclines vétérinaires dont la prise entraine un effet
tératogéne aprés l’organogenese (ABDENNEBI et LAMNAOUER,
2002).

v Le risque mutagene se définit comme la modification des caractéres
genétiques sous I’effet des meédicaments (AIACHE ; AIACHE et
RENOUX, 2001).

v Le risque cancérigéne est I’action favorisante dans I’apparition d’un
cancer (AIACHE ; AIACHE et RENOUX, 2001). C’est I’exemple des
nutrofuranes qui sont considéres comme des substances cancerigéenes chez
I’animal (ABDENNEBI et LAMNAOUER, 2002).

v Le risque immunotoxique concerne certains médicaments connus pour
supprimer la fonction immunitaire. D’autres déclenchent des réponses
immunitaires exagérées provoquant des réactions systémiques ou locales,
ou des réactions auto-immunitaires (LU, 1992). Ce risque immunotoxique
s’observe avec les AINS qui provoquent une modification de la fonction
placentaire, un allongement du temps placentaire et souvent un
allongement de la durée de gestation chez I’animal (ABDENNEBI et
LAMNAOQOUER, 2002).
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-6 AUTRES PROBLEMES LIES A L’UTILISATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES

LEVI (2006) estime que I’usage intensif des médicaments, notamment les
antibiotiques en medecines humaine et veterinaire, présente deux conséquences
pouvant étre associées en matiere d’impact environnemental : la résistance

antimicrobienne et la présence de residus de molécules actives.

I-6-1-Résistance antimicrobienne

Depuis leur découverte au 20°™ siécle, les antimicrobiens (antibiotiques
et medicaments apparentes) ont permis de réduire considerablement la menace
de maladies infectieuses. L'utilisation de ces "médicaments miracles"”, associée a
I'amélioration de l'assainissement, des logements, de la nutrition et a la mise en
ceuvre de programmes géneéralisés de vaccination, a entrainé une baisse
spectaculaire de la mortalité imputable a des maladies autrefois courantes,
impossibles a soigner et fréqguemment mortelles. Mais ces progrés sont
maintenant sérieusement remis en question par l'apparition et la propagation de
germes résistants aux médicaments bon marché et efficaces de «premiére
intention». Parmi les exemples les plus importants, on retrouve le Streptococcus
pneumoniae résistant a la pénicilline, les entérocoques résistants a la
vancomycine, le staphylocoque doré résistant a la méthicilline (OMS, 2002).

L’usage abusif de ces antibiotiques cause principalement la sélection de
souches resistantes chez I’homme et chez les animaux. Les voies de
transmission possible de la bactérie résistante de I’animal a I’homme sont, soit
par contact direct, soit par I’alimentation (AFSSA, 2006). Or TOUTAIN (2007)
estime qu’environ 99% des antimicrobiens fabriques sont utilisés chez les
animaux destinés a I’alimentation. La resistance antimicrobienne n’est pas la
seule consequence de la mauvaise utilisation des médicaments vétérinaires. Les

résidus de produits vétérinaires suscitent également beaucoup de réflexions.

19



1-6-2 Résidus des médicaments vétérinaires

Selon le Codex Alimentarius (s d), un résidu désigne toute substance
chimique qui persiste dans un milieu donné en quantité généralement tres faible,
aprés qu’elle méme ou d’autres composés lui donnant naissance aient été
introduits volontairement ou non dans ledit milieu et dont la présence est de ce
fait qualitativement ou quantitativement anormale.

Les résidus de médicaments vetérinaires comprennent les composés
souches ou leurs métabolites ainsi que les impuretés associées au médicament
vétérinaire concerné, présents dans toute partie comestible du produit animal
(Codex Alimentarius 1995).

La présence de résidus d’antibiotiques dans les aliments peut constituer
des risques de divers ordres pour les consommateurs et donc compromettre les
échanges internationaux. Ce sont des risques cancerigenes, allergiques, toxiques
cités ci-dessus.

Les résidus de médicaments contribuent également a la modification de la
flore intestinale et a la sélection de bactéries pathogénes antibiorésistantes
(ALAMBEDJI, 2008).

Les résidus peuvent aussi se retrouver dans I’environnement ou leurs

conséqguences sont a redouter.

Les risques médicamenteux ne pouvant étre totalement identifiés dans le
cadre des essais cliniques au moment de I’evaluation des dossiers d’AMM, les
médicaments vétérinaires doivent étre surveillés apres leur commercialisation
(CASTOT et KREFT-JAIS, 2009), impliquant ainsi la notion de

pharmacovigilance que nous allons développer dans le chapitre suivant.
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CHAPITRE Il :PHARMACOVIGILANCE

VETERINAIRE

I1-1 DEFINITION

La pharmacovigilance vétérinaire est un outil de surveillance des effets
indesirables imputables a un médicament vétérinaire et survenant chez I’animal
et/ou chez les personnes qui administrent le médicament ou qui sont en contact
avec I’animal traité, apres leur AMM (AFSSA, 2007 ; ENRIQUEZ, 2007).

Dans son application européenne, cette surveillance englobe également les
utilisations hors AMM, les suspicions d'inefficacité, la surveillance des résidus,
ainsi que les effets des medicaments vétérinaires sur I'environnement (KECK et
VERMOREL, 2003).

Pour mieux appréhender la notion de pharmacovigilance vétérinaire, une

série de notions est importante a définir.

11-2 QUELQUES DEFINITIONS UTILES
11-2-1 Resumeé des caractéristiques du produit (RCP)

Le RCP est le resumé standard pour tout produit ayant une AMM. Il
correspond a I’information destinée aux professionnels de santé (CODE DE LA
SANTE PUBLIQUE FRANCE, 2007).

11-2-2 Fiche de recueil ou de notification d’effet indésirable

La fiche de recueil est un document rempli par le notificateur et
comportant I’ensemble des données nécessaires a la constitution d’un dossier de
notification. Elle peut eégalement étre remplie par un responsable de
pharmacovigilance (CODE DE LA SANTE PUBLIQUE FRANCE, 2007).
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11-2-3 Notificateur

Un notificateur est tout professionnel de la santé ayant constaté un effet
indésirable présumé d’un médicament et qui le transmet a une structure de
pharmacovigilance (CODE DE LA SANTE PUBLIQUE FRANCE, 2007).

I11-2-4 Notification ou déclaration

La notification est la transmission de I’effet indésirable présumé d’un
médicament & une structure de pharmacovigilance (CODE DE LA SANTE
PUBLIQUE FRANCE, 2007). Elle doit comporter un notificateur identifiable,
un patient (animal) identifiable, un ou des medicaments suspects, un ou des

effets suspects.
La notification doit étre spontanee ou obligée et elle fait figurer :

v' des renseignements démographiques (nom, age, sexe, poids) ;

v' des renseignements d’antécédents et facteurs favorisants (les
facteurs de risque) ;

v'des renseignements sur le traitement (nom du produit, posologie,
voie d’administration) ;

v'la description de I’effet indésirable. Le praticien n’impute pas

I’effet mais le décrit.
11-2-5 Imputabilité en pharmacovigilance

L’ imputabilité se définit comme I’analyse au cas par cas du lien de
causalité entre la prise d’un médicament et la survenue d’un effet indésirable. Il
s’agit d’une analyse individuelle pour une notification donnée, qui ne peut
prétendre estimer le potentiel de dangerosité du médicament dans I’absolu ou
I’importance du risque induit par ce medicament dans une population (YASSIN,
2007).

22



La tracabilité des médicaments vétérinaires joue un réle important dans
I’imputabilité (YASSIN, 2007).

L’ imputation doit respecter les principes fondamentaux de la méthode
originelle décrite par DANGOUMAU et al (1978). La version actualisee de
cette meéthode distingue indépendamment I’imputabilité intrinseque (ne
concernant que le cas clinique) et I’imputabilité extrinseque (ne concernant que
les connaissances bibliographiques). Ces deux types d’imputabilité se font
séparément pour chague meédicament qui serait en cause (BEGAUX et al,
1984).

Selon BANNWARTH (2010), ces methodes d’imputabilité visent a évaluer la
probabilité qu’un médicament soit incriminé dans la survenue d’un événement
indésirable et s’appuient sur trois criteres communsa savoir les criteres

chronologiques, sémiologiques et bibliographiques.

Apres cette série de définitions, il convient d’aborder les objectifs et la

mission de la pharmacovigilance vétérinaire.

11-3 OBJECTIFS ET MISSION DE LA PHARMACOVIGILANCE
VETERINAIRE

11-3-1 Objectifs

Le domaine pharmaceutique vétérinaire a vu naitre ces derniéres années le
concept de pharmacovigilance vetérinaire avec pour objectif premier de
surveiller les effets indésirables des medicaments vetérinaires qui apparaissent
lors d'une utilisation conforme a celle prévue par I'Autorisation de Mise sur le
Marché (KECK et VERMOREL, 2003). Cependant, les objectifs de la
pharmacovigilance vétérinaire dépassent actuellement le cadre de la seule
surveillance des effets indésirables des médicaments vétérinaires chez I’animal
et chez I’lhomme (ENRIQUEZ, 2007).
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Elle assure :

v" I’innocuité des médicaments vétérinaires chez I’animal ;

v" Iinnocuité des denrées alimentaires d’origine animale (issues
d’animaux traités) ;

v" I’innocuité des personnes en contact avec les médicaments
veterinaires ;

v' la protection de I’environnement.

Par ailleurs, la pharmacovigilance s’est dotée d’objectifs complémentaires
toujours en liaison avec les spécificités du médicament vétérinaire qui sont entre
autres (ENRIQUEZ, 2007) :

v"la recherche d’absence d’efficacité (éventuellement corrélée avec
I’apparition de phénomenes de résistance) ;

v lasurveillance des résistances ;

v'la recherche d’un éventuel impact environnemental d’origine

physique ou chimique des médicaments et/ou de leurs métabolites.
11-3-2 Mission

La mission de la pharmacovigilance vétérinaire repose sur un ensemble
d’acteurs intervenant de facon coordonnée depuis le signalement des effets
indésirables et le recueil des informations les concernant, en passant par
I’enregistrement, I’évaluation et en finissant par I’exploitation de ces
informations a [I’origine d’un bilan sur le rapport bénéfice/risque du

médicament.
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I11-4 DEFINITIONS, CLASSIFICATION DES EFFETS INDESIRABLES
ET FACTEURS RESPONSABLES DE LEUR APPARITION

11-4-1 Définitions
I11-4-1-1 Effet indésirable

L’ effet indésirable est considéré comme toute réaction nocive et non
voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez I’animal pour
la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une maladie ou la modification

d’une fonction physiologique (VICH, 2007).

Les effets indésirables des médicaments sont également appelés effets
secondaires, effets latéraux ou effets toxiques (TOUITOU, 2004).

11-4-1-2 Effet indésirable grave

L’effet indésirable grave peut se definir comme tout effet indésirable qui
entraine la mort, ou est susceptible de mettre en danger, ou qui provoque un
handicap majeur ou une incapacité importante, ou se traduit par une
anomalie/malformation congénitale ou qui provoque des symptoémes permanents

ou prolongés chez I’animal traité (VICH, 2007).
11-4-1-3 Effet indésirable inattendu

L’effet indésirable inattendu est un effet indésirable qui n’est pas
mentionné dans le RCP ou dont la gravité ne correspond pas aux mentions du
RCP (UEMOA, 2006 ; HENNEL, 2005).

11-4-1-4 Utilisation hors recommandation

L’utilisation hors recommandation fait allusion a une utilisation du

produit en dehors des recommandations définies par son AMM (surdosage,
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utilisation d’une voie non recommandée, utilisation chez des espéces autres que
les espéces cibles) (YASSIN, 2007).

11-4-1-5 Effet indésirable sur I’étre humain

L’effet indésirable sur I’étre humain est toute réaction nocive ou non
voulue, se produisant chez un étre humain a la suite d’une exposition a un
médicament vétérinaire (UEMOA, 2006).

11-4-2 Types d’effets indesirables
11-4-2-1 Effets de type A

Les effets de type A ne sont que la traduction d’une ou plusieurs
propriétés pharmacologiques du produit. Ils sont en relation avec la dose et la
guantité du produit au niveau du tissu cible. Ces effets sont d’incidence et de
morbidité élevées, mais de mortalité faible (RUCKEBUSCH et DANTZER,
1979).

11-4-2-2 Effets de type B

Les effets de type B sont qualifiés de bizarre et correspondent a des
réactions inattendues et inexplicables par des propriétés pharmacologiques du
produit. Ces accidents ne dépendant pas de la posologie, sont d’incidence et de
morbidité faibles (d’ou I’absence de détection lors des phases de développement
clinique) et sont associés a une forte mortalitt (RUCKEBUSCH et
DANTZER, 1979).

11-4-2-3 Effets de type C

Les effets de type C sont qualifiés de continus. Ils sont liés a
I’administration prolongée de médicaments et en général peu frégquents
(BENYOUSSEF, 2009).
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11-4-2-4 Effets de type D

Communément appelés effets décalés, les types D sont couramment des
effets retardés et sont dépendants de la dose. lls apparaissent plusieurs mois ou
années aprés un traitement (traitement étant en cours ou méme arrété depuis
longtemps ou méme accidents neurotoxiques retardes d’insecticides
organophosphorés) (BENYOUSSEF, 2009).

11-4-3 Facteurs responsables de I’apparition des effets indésirables
11-4-3-1 Médicament

De nombreux médicaments vétérinaires présentent des effets lateraux
inévitables, en rapport ou non avec leur activité thérapeutique : risque
d’infection accompagnant le traitement  anti-inflammatoire ou
Immunodépresseur, dépression respiratoire due aux morphiniques. lls font partie
du risque thérapeutique qui doit étre pris en compte face a I’efficacité clinique
attendue (RUCKEBUSCH et DANTZER, 1979).

11-4-3-2 Associations

L’administration de plusieurs médicaments, simultanément ou de facon
différee dans le temps, multiplie le risque d’effets indésirables. 1l s’agit le plus
souvent de I’exacerbation des effets provoqués par un ou plusieurs
médicaments, plutét que de I’apparition de nouveaux effets. Les mécanismes en
sont divers mais relévent principalement d’une interférence avec la phase
métabolique des médicaments (RUCKEBUSCH et DANTZER, 1979).

11-4-3-3 Environnement

La chronopharmacologie concerne I’effet d’un médicament qui n’est pas
le méme suivant le moment auquel il est administré. Ce fait, bien connu pour les

corticoides qui agissent sur un systéeme soumis a une forte rythmicité, semble en
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cause pour la plupart des enzymes qui interviennent dans le métabolisme des
médicaments. L’alimentation des animaux joue également un role important,
soit par ses conséquences sur les fonctions intervenant dans la phase
métabolique des médicaments, soit par interaction des constituants du régime
alimentaire avec le médicament. La température ambiante mais aussi la densité
des animaux augmentent I’activité des médicaments de type neuro-excitants
(RUCKEBUSCH et DANTZER, 1979).

11-4-3-4 Facteurs métaboliques

Les accidents médicamenteux proviennent de I’ignorance de différences
entre especes ou entre races dans les mécanismes d’absorption, de transport et
de métabolisation des médicaments veterinaires par I’organisme. Le médicament
vetérinaire peut aussi se comporter comme un allergene entrainant la synthese
d’anticorps spécifiques et sensibilisants dans I’organisme. La réadministration
du méme medicament qui se fixera & ces mémes anticorps déclenchera des
manifestations allergiques (RUCKEBUSCH et DANTZER, 1979).

I1-5 IMPORTANCE DE LA DECLARATION DES EFFETS
INDESIRABLES

Les vétérinaires praticiens ou les professionnels de la santé sont les mieux
a méme d’observer les réactions indésirables quand elles surviennent. En les
déclarant, ils jouent un rdle clé qui contribue directement a la sécurité d’emploi

et I’efficacité des médicaments vétérinaires (AFSSA, 2007).

Bien definir le rapport bénéfice-risque d’un médicament est essentiel en
thérapeutique vétérinaire pour choisir le traitement adapté. Pour garantir des
médicaments vétérinaires efficaces et sdrs, leur autorisation est précédee
d’études completes sur leur pharmacologie et leur toxicologie. Cependant, ces
études ne sont réalisées que sur un nombre limité d’animaux. Les effets

indésirables rares, survenant dans certaines races ou groupes d’animaux ne
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peuvent étre détectés que lors de leur utilisation a grande échelle en pratique

veterinaire. Il est de ce fait essentiel que tous les effets indésirables suspectés

soient portés a la connaissance des autorités compétentes pour permettre une

évaluation continue des bénefices au regard des risques (AFSSA, 2007).

11-6 DECLARATIONS A FAIRE

Il est important que les professionnels de la santé déclarent tous les effets

indésirables, méme s’ils ne sont pas srs que le médicament vétérinaire soit en

cause (AFSSA, 2007), notamment dans les cas suivants :

v
v

un effet indésirable a I’origine d’une mortalité ;

un effet indésirable a I’origine de symptomes marqués, prolongés
Ou permanents ;

un effet indesirable inattendu (non mentionné sur la notice du
produit) ;

un effet indésirable survenant sur I’étre humain ;

un effet indésirable observe lors de I’utilisation différente de celle
indiquée sur la notice ou sur le RCP (hors AMM) ;

un manque d’efficacité (par rapport a I’efficacité attendue, qui peut
étre I’indicateur d’un éventuel développement de résistance) ;

un probleme lié au temps d’attente, pouvant étre a I’origine d’un
dépassement des limites maximales de résidus ;

une suspicion de probléme environnemental (pollution) ;

un effet indésirable connu (mentionné sur la notice de médicament)

mais severe ou semblant augmenté de fréquence et/ou de gravité.

Apres avoir défini la pharmacovigilance vétérinaire et quelques notions de

base nécessaires a sa bonne comprehension, il serait judicieux de montrer

comment créer un centre de pharmacovigilance vétérinaire et de donner les

modalités pratiques pour son organisation.
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I11-7 CREATION D’UN CENTRE DE PHARMACOVIGILANCE
I1-7-1 Contexte

Selon le centre de collaboration de I’OMS de surveillance internationale
des médicaments (Uppsala Monitoring Centre), la création d’un centre de
pharmacovigilance peut se faire rapidement, souvent méme a I’initiative d’un
professionnel dédié et enthousiaste (UMC, 2010). Cependant, le développement
d’un systeme de pharmacovigilance opérationnel et efficace est un long
processus nécessitant une vision, un dévouement, une expertise et la continuité.
Ce centre peut étre créé au sein d’une structure gouvernementale (direction des
services Vétérinaires, centre antipoison, ordre des vétérinaires) avec un systeme
centralise ou décentralisé. Lorsqu’il est centralisé, le centre rassemble les
déeclarations des professionnels de santé du pays tandis qu’avec un systeme
décentralisé, le centre sert de point focal pour les centres régionaux ou locaux
qui rassemblent les déclarations. Quelle que soit la domiciliation du centre, la
pharmacovigilance doit étre étroitement liée a I’organisme de réglementation sur
le médicament vétérinaire. L’appui gouvernemental est capital pour la

coordination nationale.

11-7-2 Bases réglementaires

Le développement d’un systeme de pharmacovigilance efficace ne repose
pas uniquement sur la création et le développement d’un centre de
pharmacovigilance veétérinaire, mais nécessite également la présence d’une
autorité nationale de réglementation des médicaments vétérinaires, capable de
réagir aux signaux émanant du centre et de prendre les mesures réglementaires
nécessaires.

Pour cela, il faut :

v’ mettre au point des lignes directrices et une réglementation

nationale et les appliquer dans la pratique clinique;
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élaborer une stratégie nationale pour veiller a ce que les services de
pharmacovigilance a tous les niveaux respectent les regles et

normes nationales et internationales (OMS, 2004).

11-7-3 Etapes

Pour créer un centre de pharmacovigilance, il faut :

v

établir le contact avec les autorités sanitaires, les acteurs de la filiere

et avec les laboratoires nationaux en pharmacologie et en

toxicologie;

concevoir une fiche de notification, la distribuer aux différents

acteurs de la filiere et commencer la collecte des données;

produire du matériel promotionnel afin d’informer les

professionnels de santé sur les définitions, les objectifs et les

méthodes utilisées en pharmacovigilance;

créer le centre: personnel, local, téléphone, unité de traitement de

texte, systeme de gestion de base de données, bibliographie, etc.

assurer la formation du personnel de pharmacovigilance dans le

domaine, par exemple, de :

- la collecte et la vérification des donnees ;

- I’interprétation et le codage de la description des effets
indésirables ;

- le codage des médicaments et I’ imputabilité des cas ;

- la détection d’un signal et la gestion du risque.

établir une base de données pour le stockage et la récupération des

donnees ;

organiser des réunions entre tous les acteurs de la filiere du

médicament vétérinaire ;
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v' promouvoir I'importance de la notification des effets indésirables
des médicaments dans les journaux médicaux et d’autres
publications professionnelles ;

v' entretenir des contacts avec les établissements internationaux
travaillant dans le domaine (AFSSAPS, UMC, EMA, ANSES,
ANMV) (UMC, 2010).

Pour une meilleure organisation du centre, différentes modalités doivent

étre prises en compte.

11I-8 MODALITES PRATIQUES DANS L’ORGANISATION D’UN
CENTRE DE PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE

Les modalités prennent en compte : le personnel, I’équipement nécessaire,
la continuité, le comité technique, le service d’information, la communication,

les centres antipoison et d’information sur le médicament.

11-8-1 Personnel

L’expertise souhaitée dans le fonctionnement d’un centre de
pharmacovigilance comprend les spécialités suivantes: la clinique, la

pharmacologie, la toxicologie et I’épidémiologie.

Un nouveau centre de pharmacovigilance vétérinaire peut commencer par
un seul expert a temps partiel supporté par une activité de secrétariat. Quand la
notification des effets indésirables augmente, les besoins en personnel peuvent
étre calculés en estimant que le temps moyen nécessaire a I’imputabilité d’un
cas est d’environ une heure (UMC, 2010).
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11-8-2 Equipement nécessaire

L’équipement nécessaire comprend un téléphone multi-connexion, un
ordinateur (base de données, traitement de texte), une imprimante, un fax, une
connexion internet, un photocopieur.

Ces équipements peuvent augmenter au fur a mesure que le personnel augmente.
11-8-3 Continuité

La continuité dans I’accessibilite et le service est la condition nécessaire
pour la réussite de tout centre de pharmacovigilance. Le centre doit disposer
d’un secrétariat permanent pour recevoir les appels téléphoniques, assurer la
correspondance, entretenir la base de données, développer la documentation et

assurer la coordination des activités.

11-8-4 Comité technique

Il est souhaitable qu’un comité technique multidisciplinaire puisse
soutenir le centre de pharmacovigilance pour assurer la qualité des procédures
concernant la collecte, I’évaluation et [I’interprétation des données et la
publication de I’information.

Un comité technique peut représenter les disciplines telles que la
médecine, les sciences pharmaceutiques, la pharmacologie clinique, la
toxicologie, I’épidémiologie, I’anatomie pathologie, la réglementation et

I’assurance qualité des médicaments, et I’information sur le médicament.

En outre, un reseau de conseillers experimentes dans diverses spécialités

peut étre utile.

11-8-5 Service d’information

L’offre d’un service d’information de qualité, a [I’intention des

professionnels de santé est une activité essentielle pour tout centre de
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pharmacovigilance et est un instrument important pour favoriser la notification.
A cette fin et également pour I’évaluation et I’imputabilité des cas, le personnel

du centre a besoin d’avoir acces a une documentation compléte et a jour.
11-8-6 Communication
Elle concerne selon UMC (2010):

v" la publication et distribution réguliére de bulletins ou d’articles dans
les journaux de medecine et de pharmacie ;
v'lacréation de bulletins propres au centre ;

v" la production de brochures.

11-8-7 Centres antipoison et d’information sur le médicament

Une collaboration étroite entre les centres antipoison, les centres de
pharmacovigilance et les centres d’informations sur le médicament est
nécessaire pour une meilleure efficacité d’un systeme de pharmacovigilance
vetérinaire (SOULAYMANI et SKALLI, 2011).

Vu IPintérét de la surveillance post commercialisation des effets
indésirables des médicaments vétérinaires, plusieurs pays se sont dotés de
systemes de pharmacovigilance vétérinaire. Nous nous efforcerons de donner

guelques exemples.

11-9 EXEMPLES DESYSTEME DE PHARMACOVIGILANCE
VETERINAIRE

Les exemples porteront sur le systéeme européen de pharmacovigilance
vétérinaire, le systeme francais de pharmacovigilance vétérinaire, le systéeme
belge de pharmacovigilance vétérinaire, et le systeme marocain de

pharmacovigilance veterinaire.
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11-9-1 Systeme européen de pharmacovigilance vétérinaire

L’Agence Européenne du Médicament (European Medecine Agency),
créée le 1% Janvier 1995 sous le nom d’Agence Européenne pour I’Evaluation
des Meédicaments (EMEA), joue un role prepondérant. Elle est chargée de
coordonner I’évaluation des médicaments a usage humain et des medicaments a
usage vétérinaire, suivant la procédure centralisée d’AMM.

Le Comité des produits médicaux a usage vétérinaire (CMVP) de I’Agence
Européenne du Médicament (EMA) est la structure responsable de la
pharmacovigilance veétérinaire en Europe. Sa mission principale est la
surveillance post-commercialisation des produits vétérinaires ayant obtenu une
AMM centralisée (European Medicines Agency, 2010). Le CMVP dispose
d’un groupe de travail sur la pharmacovigilance (PhVWP-V) qui est une
plateforme d’experts européens en pharmacovigilance vétérinaire se réunissant
six (6) fois par an. Ce groupe de travail fait partie du réseau de veille européen
charge de la surveillance des effets indésirables de tous les produits vetérinaires
autorisés dans I’Union Européenne quelle que soit la procédure d’AMM
(European Medicines Agency, 2010).

Le systeme europeen de pharmacovigilance est basé sur le recueil

d’informations décentralisé sur les Etats membres.

En 2009, 3129 déclarations spontanées d’effets indésirables présumés de
médicaments vétérinaires a AMM centralisée ont été enregistrées dont 2858
chez les animaux et 271 chez les hommes (European Medicines Agency,
2010).

La figure 6 ci-dessous illustre I’organisation de la pharmacovigilance
veterinaire dans I’Union Européenne, cette organisation étant étroitement liée a
la procédure d’Autorisation de Mise sur le Marché (nationale, reconnaissance

mutuelle, centralisee).
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Figure 6: Schéma de I'organisation de la pharmacovigilance vétérinaire dans I’Union
Européenne

Source : IBRAHIM, KECK, 2001
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11-9-2 Systeme francais de pharmacovigilance vetérinaire

Le systeme francais de pharmacovigilance veétérinaire, operationnel
depuis janvier 2001, a été mis en place par le Décret N°99-553 du 2 juillet 1999
(FRANCE REPUBLIQUE, 1999) qui a eté ensuite complété par le Décret
N°2003-760 du 1% ao(t 2003 (FRANCE REPUBLIQUE, 2003). Il

comprend essentiellement (figure 7) :

v" la Commission nationale de pharmacovigilance vétérinaire ;

v I’AFSSA/ANMV (AFSSA : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire

des Aliments ; ANMV : Agence Nationale du Médicament Vétérinaire).

v' deux centres de pharmacovigilance vétérinaire (CPV), I’un localisé

a I’Ecole Nationale Vétérinaire de Nantes et I’autre a I’Ecole Nationale

Vétérinaire de Lyon. Ces CPV sont accessibles aux professionnels de

santé vetérinaire et humaine et aux responsables de pharmacovigilance

des laboratoires pharmaceutiques ;

v les centres régionaux de pharmacovigilance vétérinaire ;

v" les centres antipoison.

La pharmacovigilance veterinaire francgaise repose principalement sur les

déclarations spontanées des effets indésirables suspectés par les vétérinaires
praticiens et par les laboratoires pharmaceutiques aux centres de

pharmacovigilance vétérinaire (HENNEL, 2005).

De 2001 a 2006, ce sont au total 16 371 déclarations qui ont été recensées
chez les animaux en France dont 699 relatent une suspicion de manque
d’efficacite.

En 2009, 3552 deéclarations spontanées survenues en France ont éte
collectées par 'ANMYV et le Centre de pharmacovigilance vétérinaire de Lyon
(CPVL). L'ANMV a recu 725 declarations des titulaires dAMM. Quant au
CPVL, il a enregistré 2827 déclarations spontanées (AFSSA-ANMYV, 2009).
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Figure 7: Systeme francais de pharmacovigilance vetérinaire
Source : ENRIQUEZ, 2007.

EMEA (Agence Européenne pour I’Evaluation des Médicaments) aujourd’hui appelée EMA

(Agence Européenne du Médicament ou European Medicine Agency).

AFSSA (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments) est devenu aujourd’hui ANSES

(Agence Nationale de Sécurité sanitaire, de I’ Alimentation, de I’Environnement et du Travail).

11-9-3 Systeme belge de pharmacovigilance vetérinaire

La directive européenne en matiére de pharmacovigilance prévoit que
chague Etat membre doit organiser un systeme de pharmacovigilance en son
sein (Directive 2001/B2/CE).

En Belgique, la législation sur la pharmacovigilance a éte modifiee par
I’arrété royal du 12 mars 2002 modifiant celui du 03 juillet 1969 relatif a

I’enregistrement des médicaments. Pour les médicaments autorises par la
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procédure centralisée, les centres nationaux de pharmacovigilance coopérent
avec l’agence européenne pour I’évaluation des medicaments (Réglement
2309/93/CE).

Le centre belge de pharmacovigilance vétérinaire (CBPV) a été mis en
place par un arrété royal d’exécution de la loi sur les médicaments (du 25 mars
1964). Il est chargé de recueillir des informations utiles pour la surveillance des
médicaments vétérinaires, notamment leurs effets indésirables sur les animaux et
les étres humains et d’évaluer scientifiguement ces informations. Il prend
également en compte toutes les informations disponibles sur I’efficacité prévue,
sur leur utilisation « hors RCP », sur les études menées pour déterminer la
validité du temps d’attente et les risques éventuels pour I’environnement.

Ce centre travaille en collaboration avec le centre européen de
pharmacovigilance.

Cependant, il faut noter qu’en Belgique, le vétérinaire ou le pharmacien
d’officine ne sont pas légalement tenus de déclarer les effets indésirables ou le
manque d’efficacité des médicaments (FOLIA VETERINARIE, 2010).

11-9-4 Systeme marocain de pharmacovigilance vétérinaire

Le dispositif marocain de pharmacovigilance vétérinaire repose sur la

Note Circulaire N°005823/DE/DSA/LNCMV (MAROC, 2004). Ce dispositif
(figure 8) a pour outil de base la notification obligatoire des effets indésirables
par les professionnels de santé et est animé par difféerents acteurs dont les réles
sont clairement définis (MAROC, 2004).
Cesont :

v les vétérinaires ;

v' les établissements pharmaceutiques ;

v" I’'unité de pharmacovigilance du Laboratoire National de Controle

des Médicaments Veétérinaires (LNCMV).

39



Le LNCMYV est devenu, depuis février 2009, le Service du Contr6le et

des Expertises de la Division de la Pharmacie et des Intrants VVétérinaires

qui est sous I’autorité de la Direction des Services Vétérinaires ;

v" la commission de la pharmacovigilance vétérinaire ;

v la commission d’Autorisation de Mise sur le Marché.

MADRPM et MSP /commission d’AMM

Enquétes et travaux

. Commission nationale de

pharmacovigilance vétérinaire

Déclarations
trimestrielles

:> <<Sanctions éventuelles>>
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@ § Industrie pharmaceutiques
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Figure 8: Systeme marocain de pharmacovigilance vétérinaire

SOURCE : MAR

OC (2004).

MADRPM = Ministére de I’Agriculture, du Développement Rural et des Péches Maritimes

MSP = Ministere de |

a Santé Publique
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Cette synthése bibliographique montre que le médicament vétérinaire est
trés utilisé dans le monde pour I’amélioration des productions animales et le
développement de I’élevage. Cependant cette utilisation n’est pas exempte de
dangers divers qui parfois peuvent étre graves et les risques médicamenteux ne
peuvent étre totalement identifiés dans le cadre des essais cliniques au moment
de ’AMM. De plus, les pays africains particulierement la Céte d’lvoire sont
envahis par d’importantes quantités de médicaments contrefaits ou par des
génériques de qualité médiocre avec I’existence de marché illicite. D’ou
I’importance de la pharmacovigilance vétérinaire qui est un outil interactif de
suivi et d’harmonisation, utile pour décider de la persistance et des modalités de
maintien sur le marche des médicaments vétérinaires.

Il parait alors opportun de se poser les questions suivantes:
v' quel est I’état des lieux de la pharmacovigilance vétérinaire en Cote
d’Ivoire?
v" Quel est le niveau de connaissance des acteurs de la filiere sur cette
notion?
La suite de ce travail permettra d’apporter quelques réponses aux questions
posées et aussi de proposer des perspectives pour une meilleure mise en place

d’un systeme de pharmacovigilance vétérinaire ivoirien.
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DEUXIEME PARTIE:

LA PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE EN
COTE D’IVOIRE: ETAT DES LIEUX
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CHAPITRE | : MATERIEL ET METHODES

I-1 ZONE ET PERIODE D’ETUDE

L’ étude s’est deroulée d’aolt a décembre 2010 dans le District d’Abidjan
qui comprend 10 communes et 3 sous-préfectures (Songon, Bingerville,
Anyama) (figure 9). Le choix de ce District se justifie par le fait qu’on y trouve
tous les grossistes importateurs de médicaments vétérinaires, les représentants

de firmes pharmaceutiques vétérinaires et la majorité des vétérinaires cliniciens
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Figure 9: Localisation du District d’Abidjan
Source : KOUAME et al, (2007)
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-2 METHODOLOGIE D’ENQUETE

Pour la réalisation de ce travail, deux types d’enquéte ont été menés : une

enquéte exploratoire et une enquéte transversale par questionnaire.
I-2-1 Enquéte exploratoire

L’enquéte exploratoire a consisté a avoir des entretiens directs avec les
autorités en charge des services veétérinaires, précisément celles en charge du
médicament vétérinaire en Cote d’lvoire, afin de recueillir des informations
concernant :

v la liste et les adresses des différents acteurs de la filiere du
médicament vétérinaire ;

v" les textes en vigueur portant sur la pharmacovigilance vétérinaire ;
v'les déclarations d’effets indésirables présumés d’un médicament
vetérinaire survenant chez [I’animal et/ou chez I’hommeet Ia
provenance de ces déclarations ;

v" I’organisation et le fonctionnement d’une éventuelle structure

chargée de cette pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire.

Elle a aussi permis de rencontrer, les responsables de I’Ordre National des
Vétérinaires de Cote d’Ivoire (ONVCI) afin de compléter la liste et les adresses
des vétérinaires cliniciens privés et des associations d’éleveurs (grands
utilisateurs de médicaments vétérinaires).

Par ailleurs, les responsables du laboratoire national de santé publique et du
laboratoire d’ecotoxicologie du Laboratoire National d'Appui au Développement
Agricole (LANADA) d’Abidjan ont été rencontrés, en vue de connaitre leur
organisation et leur fonctionnement, puis de recueillir les éventuels cas

d’intoxications humaines imputables aux medicaments vétérinaires.
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I-2-2 Enquéte descriptive transversale
I-2-2-1 Public cible

L’ enquéte transversale a concerné 11 grossistes -importateurs -
distributeurs, 7 vétérinaires installés en clientele privée a Abidjan, 6
représentants de firmes pharmaceutiques veterinaires en Coéte d’lvoire et 30
éleveurs dont les adresses ont été obtenues aupres de leurs associations. Au total,

54 acteurs ont été ciblés et une enquéte exhaustive a été effectuée.
I-2-2-2 Collecte des données

La collecte des données a été faite grace a un questionnaire (voir annexe),
écrit en francais et révisé apres une enquéte pilote auprés de 4 veétérinaires. Le
guestionnaire est constitué de 2 parties. La premiére est relative a I’identification
des acteurs. La deuxieme partie est consacree au recensement des cas d’effets
indésirables ou d’inefficacité présumés d’un médicament vétérinaire survenus
chez I’'animal et/ou chez I’homme et a I’estimation du niveau de connaissance

des acteurs sur la pharmacovigilance vétérinaire.

Pour estimer le niveau de connaissance des acteurs de la filiére sur la
pharmacovigilance veétérinaire, les criteres suivants ont été pris en
considération :

v définition de la pharmacovigilance vétérinaire ;

v" importance de la déclaration des effets indésirables ;

v' niveau de connaissance des textes juridiques en vigueur en Cote
d’lvoire portant sur la pharmacovigilance vétérinaire ;

v’ et besoin ou non d’informations et/ou de formation en

pharmacovigilance.
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Dans cette étude, un cas d’évenement indésirable (effets
indesirables ou défauts d’efficacité) est défini comme un animal, un &tre humain

ou un groupe d’animaux traité au méme moment par le méme produit.

I-3 SAISIE ET ANALYSE DES DONNEES

Les réponses aux questionnaires ont été saisies avec le logiciel Epidata
3.1, puis exportées dans le tableur Excel. Les informations reportées sur les
fiches 1, 2 et 3 annexées aux questionnaires ont été directement enregistrées
dans le tableur Excel. Toutes les données ont été analysées avec le logiciel
R.2.12.1 et Excel.

-4 EXPRESSION DES RESULTATS

Les résultats de cette etude sont exprimés sous forme de fréquences
calculées a partir du nombre d’observations (ni) sur le nombre total de cas

d’effets indésirables et/ou de manque d’efficacité declarés (N).
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CHAPITRE Il : RESULTATS

En raison de la situation sociopolitiqgue qui a prévalu pendant cette
période, certains acteurs n’ont pu étre interrogés. Il s’agit notamment d’un
grossiste importateur-distributeur, d’un clinicien privé (remplacé par son
technicien), de 5 éleveurs et d’un représentant de firme pharmaceutique

vétérinaire, soit un taux de recouvrement de 87% comme le montre le tableau IlI.

Tableau I1: Taux de recouvrement de I’enquéte

Catégorie d’acteurs Nombre Nombre de Nombre de Taux de
d’acteurs | fiche distribuée | fiche recueillie réalisation
(@) (b) (©) par catégorie
[(c/a)*100]
Grossistes-importateurs- 11 11 10 90,90%
distributeurs
Représentants de firmes 6 6 5 83,33%
Vétérinaires 7 7 7 100%
Utilisateurs | privés
Eleveurs 30 30 25 83,33%
Total 54 54 47 87%

I1-1 ETATS DES LIEUX

II-1-1 Bases juridiques de la pharmacovigilance vétérinaire en Cote

d’lvoire
11-1-1-1 Textes nationaux

A part I’arrété n°35 du 09 aodt 2007 fixant les regles de Bonnes Pratiques

de Fabrication, d’importation et de distribution des médicaments vétérinaires qui
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définit la pharmacovigilance, aucun texte national ne fait mention de la
pharmacovigilance vétérinaire.

L’elaboration des textes réglementaires relatifs a la pharmacovigilance
vetérinaire est également en vue pour la mise en place d’un dispositif de

pharmacovigilance.
11-1-1-2 Textes communautaires

L’UEMOA dispose d’une législation pharmaceutique Vvétérinaire

harmonisée, reposant sur des Réglements et une Directive.

a- Reglements
Les Reglements constituant la 1égislation pharmaceutique sont au nombre

de quatre (4). Il s’agit :
v" du Reglement N°01/2006/CM/UEMOA du 23 Mars 2006 portant
création et modalités de fonctionnement du Comité Vetérinaire au sein
de PUEMOA. Ce comité a pour mission de donner des avis techniques et
de prendre des mesures d’intérét communautaire dans les domaines tels
que la pharmacie vétérinaire.
v" du Réglement N°02/2006/CM/UEMOA établissant des procédures
communautaires pour I’Autorisation de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité
Régional du Médicament Vétérinaire.

Ce Réglement ne fait mention de la pharmacovigilance que dans les articles 6,

43,44, 45 et 46 :

- I’article 6 qui stipule que le Comité Régional est chargé d’evaluer
les dossiers d’AMM et de se prononcer sur toutes les mesures
relatives a la pharmacovigilance.

- Dans I’article 43, la commission de ’'UEMOA et les Etats membres

encouragent les notifications. Toutes les déclarations d’effets
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indésirables doivent étre adressées aux autorités vétérinaires qui
les transmettent a la commission de ’UEMOA. Cette commission,
prendra apres consultation du président du Comité Régional les
mesures adéquates.

- I’article 44 exige que le titulaire de PAMM doit avoir un
responsable en matiére de pharmacovigilance ;

- selon I’article 45, le titulaire de I’AMM est tenu de conserver des
rapports détaillés de tous les effets indésirables présumés survenus
a I’intérieur de 'UEMOA. Il est aussi tenu d’enregistrer toute
présomption d’effets indésirables graves et d’effets indésirables
sur I’étre humain ayant accompagné I’utilisation de médicament
vetéerinaire ;

- I’article 46 stipule qu’a la suite de I’évaluation de données sur la
pharmacovigilance vétérinaire, si le Comité Régional considére
qu’il faut suspendre, retirer ou modifier I’AMM, il en informe
immédiatement la commission de ’'UEMOA. En cas d’urgence,
cette commission peut suspendre I’AMM d’un médicament
veterinaire selon les modalites prévues a I’article 17.

v" du Réglement N°03/2006/CM/UEMOA du 23 Mars 2006 instituant
des redevances dans le domaine des médicaments vétérinaires au sein de
I"'UEMOA ;

v" du Réglement N°04/2006/CM/UEMOA du 23 Mars 2006 instituant
un réseau de laboratoires chargés du contréle de la qualité des

médicaments vétérinaires dans la zone UEMOA.

b- Directive
Il s’agit de la Directive N°07/2006/CM/UEMOA relative a la pharmacie

veterinaire (actuellement en phase de transposition en Cote d’lvoire).
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Cette Directive parle de pharmacovigilance dans son titre VII précisément
dans I’article 33. Cet article précise que les Etats membres encouragent les
docteurs vétérinaires et autres professionnels de santé a déclarer a I’autorité
vetérinaire tout effet indésirable survenant chez I’homme ou I’animal
susceptible d’étre imputé a un médicament vétérinaire. Les informations sont
transmises sans délai a la commission de "'UEMOA en cas d’effet indésirable

grave sur I’hnomme ou I’animal.

I1-1-2 Structures exercant des activités relatives a la pharmacovigilance

vétérinaire en Cote d’lvoire
I1-1-2-1 Direction des Services Vétérinaires (DSV)

La Sous Direction de la Pharmacie et des Médicaments Vétérinaires
(SDPMV) de la DSV, recoit occasionnellement par téléphone des déclarations
de cas d’effets indésirables et/ou de défauts d’efficacité de médicaments
veterinaires. Apres réception de ces déclarations, les agents de la SDPMV se
rendent souvent sur les lieux pour faire le constat, mais la plupart de ces

déclarations n’est pas exploitée.

Par ailleurs, nos échanges avec les autorités de la DSV ont permis de
savoir que les factures définitives des médicaments véterinaires importés en
Cote d’lvoire, mentionnent tous les numéros de lot (necessaires pour la

tracabilité), les dates de fabrication et de péremption des produits importés.
I1-1-2-2 Laboratoires de toxicologie

a- Laboratoire d’écotoxicologie du LANADA
Il a pour mission d’assurer la prévention des intoxications causées par les
xenobiotiques, notamment les produits de santé, les pesticides, les produits
ménagers, les produits industriels et les plantes, I’amélioration de leur prise en

charge et la surveillance de leurs effets sur la santé.
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Ce laboratoire a un champ d’action trés vaste et a en vue la création d’une unité
de pharmacovigilance et d’un centre d’information toxicologique (CIT).
Ce laboratoire n’avait enregistré aucun cas d’intoxication humaine ou animale

imputable a un médicament veterinaire.
b- Laboratoire national de santé publique (LNSP)

Le laboratoire national de santé publique est charge de participer a la mise
en place d’un systeme de détection, d’évaluation et de prévention des effets
indésirables de tout produit de santé survenant dans la population humaine et
animale. Pour cela, il dispose de plusieurs unités dont un centre de toxicologie.
Lors de I’enquéte, le laboratoire national de santé publique n’avait enregistré
aucun cas d’intoxication humaine ou animale due a un médicament vétérinaire,
mais avait enregistré quelques cas d’intoxications humaines imputables a un

médicament humain.
11-1-3 Cas d’effets indésirables et d’inefficacité de médicaments vétérinaires
11-1-3-1 Résultats globaux

L’enquéte transversale a permis d’enregistrer un total de 376 cas d’effets
indésirables et/ou de manque d’efficacité survenus de 1985 a novembre 2011.

Ces cas sont répartis comme suit :

v' 296 cas d’effets indésirables chez I’animal (79%) ;
v' 61 cas de manque d’efficacité chez I’animal (16%) ;

v' 19 cas d’effets indésirables chez I’homme (5%).
11-1-3-2 Cas d’effets indésirables survenus chez I’animal

Tous les cas d’effets indésirables constatés par les acteurs de la filiere du

médicament seront classes en fonction des especes animales, des classes
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thérapeutiques concernées, des modalités d’utilisation des médicaments, des

types d’effets indésirables constatés et de leur évolution.

a- Especes animales concernées
Les principales espéces concernées par les effets indésirables sont surtout
les chiens (51,69%) ; les chats (40,54%) et les volailles (5,07%) (figure 10).

H Bovin
B Chien
H Chat
B Lapin
EOvin
H porc

m Volailles

Figure 10: Répartition par especes animales des cas d’effets indésirables

b- Classes thérapeutiques incriminées
Les vaccins représentent la classe thérapeutique la plus associée aux cas
d’effets indésirables survenus chez I’animal (figure
11).

® Antibiotiques
B Antiparasitaires
M Vaccins

H Vitanunes
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Figure 11: Répartition par classes therapeutiques des effets indésirables

c- Répartition des effets indésirables selon les modalités d’utilisation des
médicaments

Les effets indésirables surviennent dans 95% des cas suite a I’utilisation

du médicament vétérinaire en conformité avec la notice. Dans 4% des cas, ils

surviennent apres utilisation des médicaments en non-conformité avec la notice

et dans 1% des cas, il n’ya pas d’informations disponibles quant aux modalités

d’utilisation des médicaments vétérinaires.

d- Types d’effets indésirables constatés
La figure 12 montre que les effets indésirables constatés sont
principalement d’ordres allergique (81,76%), digestif (6,76%) et neurologique
(5,07%).

m Allergiques

W Autre
2,70%

W Digestifs
B Digestifs et
Neurologiques

® Morts

m Neurologiques

W Reproduction

Figure 12: Répartition des effets indésirables rencontrés

Les troubles neurologiques et de reproduction sont provoqués par presque
toutes les classes thérapeutiques incriminées sauf les vitamines. Quant aux

troubles digestifs, ils sont surtout provoqués par les antiparasitaires (tableau I11).
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Tableau I11: Répartition des effets indésirables constatés par classes

thérapeutiques

Classes thérapeutiques

Effets indésirables | Antibiotiques | Antiparasitaires |Vaccins |Vitamines | Total
Allergiques 1 0 241 0 242
Digestifs 0 18 0 2 20
Digestifs et

Neurologiques ° 0 ° ° °

Morts 1 0 1 0 2

Neurologiques 2 10 3 0 15
Sur la reproduction 1 1 1 0 3

Autres 3 1 1 1 6

Total 8 30 253 3 294

e- Evolution des cas d’effets indésirables

Les effets indésirables ont conduit dans 92,23% a la guérison sans

séquelles apparente et dans 3,38% a la mort des sujets (figure 13).

3,38%

3,38% 1,01%

el

- Guérizon avec sequelle
H Gueérizon sans sequelle
Mot

H Aucune information

Figure 13: Types d’évolution des effets indésirables
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11-1-3-3 Cas de suspicions d’inefficacité survenue chez I’animal

Cette étude a permis de recenser 61 cas de manque d’efficacité de

médicaments vétérinaires.

a- Especes animales concernées
Les manques d’efficacité des médicaments vétérinaires sont surtout

rencontrés chez les volailles (45,9%) et chez les bovins (21,31%) (figure 14).

4,92% 1,64%

1,64%
W Bovins
m Ovins

M Chiens
m Volailles

11,48%

45,90% M Lapins

® Chats

@ Porcs

Figure 14: Répartition par especes animales des suspicions d’inefficacité
b- Classes thérapeutiques suspectées
Les manques d’efficacité des médicaments vétérinaires sont surtout
rencontrés lors de I’utilisation des antibiotiques (42,62%) et des antiparasitaires
(36,07%) (figure 15).
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@ Vaccins

B Vitanunes

B Anesthesiques

Figure 15: Répartition des défauts d’efficacité par classes
thérapeutiques

c- Répartition des especes animales concernees en fonction des classes
thérapeutiques incriminées
Les manques d’efficacité des antiparasitaires sont observés chez
pratiqguement toutes les espéces. Les antibiotiques sont suspectes étre inefficaces
chez toutes les espéces sauf chez les lapins et les chats. Quant aux vaccins, leur
manque d’efficacité est rencontré surtout chez les carnivores domestiques et les

volailles (figure 16).
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Figure 16: Répartition des cas d’inefficacité par espéces animales et par
classes thérapeutiques

d- Répartition des suspicions d’inefficacit¢ selon les modalités
d’utilisation des médicaments
Les defauts d’efficacité ont été suspectés apres administration des
médicaments selon la notice dans 79,66% des cas et hors notice dans 8,47% des
cas. Par ailleurs, dans 11,86% des cas, il n’y a pas d’informations disponibles

guant aux modalités d’utilisation des médicaments vétérinaires.

e- Manifestation a I’origine de la suspicion d’inefficacité
L’inefficacité des traitements se traduisait le plus souvent par une
protection insuffisante par rapport a la maladie (37,7%), par un effet
thérapeutique insuffisant aux doses usuelles (34,43%), par une absence d’effet
thérapeutique (21,31%), par une aggravation des symptomes de la maladie

(4,92%) et par d’autres types d’effets thérapeutiques (1,64%).

f- Evolution des suspicions d’inefficacité
Le manque d’efficacité des médicaments administrés aux animaux a
entrainé une mortalité dans 22,95% des cas (tableau 1V). Apres un changement
de traitement, les acteurs intérrogés ont constaté la guerison sans séquelles dans

26,23% des cas et une guérison avec séquelles dans 4,92% des cas.
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Tableau IV: Evolution des cas de suspicion d’inefficacite

Evolution Nombre | Pourcentage
Guérison avec sequelles aprés un changement de

_ 3 4,92%
traitement
Guérison sans séquelles aprés un changement de

_ 16 26,23%
traitement
Inconnue 28 45,90%
Mortalité 14 22,95%
Total 61 100%

En outre, certains acteurs (grossistes) nous ont signalé que lorsque la
plupart de leurs clients revenaient pour un probleme de défaut d’efficacité, ils
leur demandaient d’augmenter (ou de respecter) la dose selon les cas et

généralement les clients étaient satisfaits a la suite.
11-1-3-4 Cas d’intoxication ou d’effets indésirables survenus chez I’lhomme

Les 20 cas d’effets indésirables survenus chez I’homme ont concerné
surtout les techniciens d’élevage, les dresseurs ou toiletteurs de chien. Seul un

vetérinaire a été expose.

La majorité (84%) de ces cas ont été constates de 1997 a 2010.
Parmi les acteurs interroges 23,80% (10/42) ont manifesté des effets indésirables
aprés exposition accidentelle a un médicament vétérinaire tandis que 76,20

(32/42) en ont entendu parler.

a- Classes thérapeutiques incriminees
Les effets indésirables ont été provoqueés particulierement par les
antiparasitaires (76 ,68%) (figure 17).
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Figure 17: Répartition par classe thérapeutique des cas d’effets

indésirables survenus chez I’homme

b- Effets indésirables constatés
Les effets indésirables constatés (figure 18) sont essentiellement d’ordres
cutané (52,63%), et respiratoire (31,58%).

5,26%

\

W Cutanés

M Digestives

52,63%

W Respiratoires

B Autres

10,53%

Figure 18: Répartition des effets indésirables rencontrés
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c- Voies d’exposition
Les voies d’exposition sont majoritairement cutanées (52,63%) et
respiratoires (36,84%) (figure 19).

M cutanee  Mdigestive M per cutanee respiratoire

Figure 19: Répartition des cas d’effets indésirables par voie d’exposition

d- Evolution des cas d’effets indésirables survenus chez I’lhomme

Les effets indésirables survenus chez I’homme ont évolué dans 84,21%
des cas vers la guérison sans séquelle, dans 10,53% des cas a la mort comme
I’indique le tableau V.

Tableau V: Evolution des cas d’effets indésirables survenus chez I’homme

Evolution Nombre | Pourcentage
Guérison avec sequelles apres traitement de I'effet

o 1 5,26%
indesirable

Guérison sans séquelles aprés traitement de I'effet

o 16 84,21%
indesirable

Mort 2 10,53%
Total 19 100%
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11-1-4 Déclaration des effets indésirables et des suspicions d’inefficacité des

médicaments vétérinaires

Tous les 5 importateurs-distributeurs ayant recu des réclamations de cas
d’effets indésirables et/ou de manques d’efficacité des produits qu’ils

commercialisent, les ont signalés (tableau VI).

Quant aux representants de firmes pharmaceutiques, aucun d’entre eux

n’a recu de réclamation.

Parmi les utilisateurs de médicament vétérinaire qui ont eu I’occasion de
constater des cas d’effets indésirables et/ou de défauts d’efficacité d’un
médicament vétérinaire environ 60% les ont signalés. Les structures ou
personnes auxquelles ces cas ont été signalés sont soit des collegues, soit le
grossiste-importateur-distributeur de médicament incriminé ou la Direction des
Services Veterinaires. Pres de 40% ne les ont pas signalés ; les raisons evoquées
sont: le manque de retour d’information, I’absence de réglementation sur la
déclaration des effets indésirables, la méconnaissance de I’attitude a adopter,
autres (manque d’intérét).

Tableau VI: Cas de déclaration d’effets indésirables et de suspicions
d’inefficacité des médicaments vetérinaires

Acteurs Effets indésirables Manque d’efficacité
Utilisateurs Constate Signalé Constate Signalé
10 6 19 11
Importateurs Recu Signalé
5 5 - -
Représentants - - - -
firmes
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I1-1-5 Niveau de connaissance des acteurs sur la pharmacovigilance

vétérinaire

I1-1-5-1 Degré de connaissance sur la notion de pharmacovigilance

vétérinaire

Parmi les acteurs questionnés, seulement 36,17% d’entre eux (figure 20)
ont pu donner une definition correcte de la pharmacovigilance autrement dit qui
ont coché la réponse N°4 proposée par le questionnaire. Ce qui signifie que
63,83% des acteurs ne connaissent pas la définition de la pharmacovigilance

vetérinaire.

2,13%

o,
2,13% 213% gy

Aucune réponse

H Réponse 1
W Reponse 2
H Réponse 3
B Reponse 4
W Réponse 5
Réponse 1 et 3
17,02%  mRéponse 2 et 5
Réponse 3 et 4

Figure 20: Répartition du degré de connaissance de la notion de
pharmacovigilance par les acteurs

Réponse 1 : La vigilance vis a vis des produits pharmaceutiques vétérinaires.

Réponse 2: L’ensemble des effets imputables a un médicament vétérinaire apres
administration chez I’animal et/ou chez I’homme.

Réponse 3: L’ensemble des effets imputables a un médicament vétérinaire survenant chez
I’animal et/ou chez les personnes qui manipulent le médicament ou qui sont en
contact avec I’animal traité.
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Réponse 4 : La surveillance des effets imputables a un médicament vétérinaire survenant chez
I’animal et/ou chez les personnes qui manipulent le médicament ou qui sont en
contact avec I’animal traité.

Réponse 5 : La vigilance par rapport a I’ensemble des médicaments vétérinaires utilisés chez
I’animal et/ou chez I’homme.

11-1-5-2 Importance de la déclaration des effets indésirables

Tous les acteurs questionnés trouvent qu’il est important de déclarer ou
notifier les effets indésirables présumés et/ou les suspicions de manque
d’efficacité des meédicaments vétérinaires. Selon eux ces déclarations

permettront :

v’ d’établir le lien de causalité entre la prise du médicament et la
survenue de I’effet indésirable ;

v de réevaluer le rapport bénéfice/risque des médicaments

incriminés ;

v/ aux autorités compétentes de prendre des mesures correctives pour

I’amélioration de la tolérance, de I’efficacité et de la qualité des

médicaments vétérinaires mis sur le marché ;

v' de protéger la santé animale et la santé publique en surveillant la

chimiorésistance et la présence des residus dans les Denrées

Alimentaires d’Origine Animales (DAQOA) ;

v de retirer du marché les médicaments défectueux ;

v" de prendre en charge les victimes ;

v' de protéger I’environnement.

11-1-5-3 Degré de connaissance des textes juridiques

Parmi les utilisateurs questionnes, 69,2% ne connaissent pas les textes
nationaux relatifs a la pharmacie vétérinaire, notamment la loi n°96-561 relative

a la pharmacie vétérinaire du 25 juillet 1996.
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Plus précisément, 41% ont affirmé que cette loi fait mention de la déclaration
par les professionnels de santé des effets indésirables présumés des medicaments
vétérinaires, alors qu’il n’en est rien.

Et pres de 44% d’entre eux estiment que cette loi possede un texte d’application
émanant du ministere de la production animale encourageant la déclaration des
effets indésirables et/ou de manque d’efficacité d’un médicament vétérinaire
alors qu’il en est rien également.

Par ailleurs, 62,5% ne savent pas si le reglement N°02/2006/CM/UEMOA du 23
mars 2006, encourage la notification des effets indésirables présumés des
médicaments vétérinaires par les professionnels de santé. Certains utilisateurs

ignorent I’existence des textes communautaires d’apres leur dire.
11-1-5-4 Besoin d’information et de formation sur la pharmacovigilance

Quatre vingt-dix sept pour cent (97%) des acteurs affirment avoir besoin
de formation et d’information sur la pharmacovigilance vétérinaire. Quant au

reste (3%), ils affirment ne pas avoir besoin d’information et de formation.

II-2 PROBLEMES RELATIFS A LA PHARMACOVIGILANCE
VETERINAIRE MENTIONNES PAR LES ACTEURS

Les problemes relatifs a la pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’Ivoire
mentionnés par les acteurs de la filiere du médicament sont :
v' des problémes d’ordre reglementaire et structurel, notamment :

- I’absence de cadre juridique qui réglemente le contréle,
I"utilisation et la surveillance post-commercialisation des
médicaments vétérinaires ;

- I’inexistence de structure chargée de la pharmacovigilance
vetérinaire en Cote d’lvoire ;

- I’absence de laboratoires outillés pour des analyses de la qualite

des médicaments vétérinaires ;
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v' des problémes de santé publique et de sécurité sanitaire des
aliments tels que :

- I’antibiorésistance ;

- le probléme de résidu ;
v des probléemes de méconnaissance des notions de

pharmacovigilance vétérinaire et des textes communautaires.
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CHAPITRE |11 : DISCUSSION

I11-1  BASES JURIDIQUES DE LA PHARMACOVIGILANCE
VETERINAIRE EN COTE D’IVOIRE

La pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire repose essentiellement
sur les textes communautaires de ’UEMOA. En effet, a part I’arrété n° 35 du 09
ao(t 2007 qui définit la pharmacovigilance, aucun texte reglementaire national
n’existe a ce jour sur la pharmacovigilance vétérinaire.

La réglementation pharmaceutique Vétérinaire communautaire est
cependant peu explicite. En effet, elle prévoit certes que les Etats membres
doivent encourager les professionnels de santé a notifier les effets indésirables
présumés des médicaments veterinaires et qui seront ensuite transmis a
I"TUEMOA par les autorités vetérinaires. Mais, elle ne décrit pas comment les
professionnels de santé doivent faire les déclarations. Par ailleurs, les roles des
acteurs concernés ne sont pas nettement définis, de méme que I’organisation de
la pharmacovigilance vétérinaire. Ces constats ont également été faits par
ASSOUMY (2010) et SIDIBE (2010).

L’UEMOA devrait revoir ces textes afin de mieux définir les taches des acteurs,
ainsi que I’organisation de la pharmacovigilance vétérinaire. Elle pourrait
s’appuyer sur la réglementation, I’organisation et le fonctionnement des
systéemes de pharmacovigilance veétérinaire des pays tels que la France ou le

Maroc.



I11-2 STRUCTURES EXERCANT DES ACTIVITES RELATIVES A LA
PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE EN COTE D’IVOIRE

I11-2-1 DSV

La DSV est I’une des structures qui exerce des activités relatives a la
pharmacovigilance vétérinaire. En effet, cette etude a permis de constater que la
SDMPV de la DSV recoit occasionnellement par téléphone des déclarations
d’effets indésirables et/ou de défauts d’efficacité présumés de médicaments
vétérinaires. Apres réception de ces déclarations, les agents de la SDPMV se
rendent souvent sur les lieux pour faire le constat; mais la plupart de ces
déclarations sont restees sans sulite.

Ces actions de la SDPMV en matiére de pharmacovigilance, comparées a celles
menees en France ou au Maroc, sont insuffisantes. En effet, elles se limitent
uniquement au constat des effets indésirables ; aucune mesure corrective n’est
prise par les autorités compétentes vétérinaires. Cela pourrait s’expliquer par
I’absence de réglementation nationale en matiere de pharmacovigilance
vétérinaire mais aussi de I’inexistence de moyens appropriés.

Mais les actions de la SDPMV sont a encourager malgre le vide juridique au
plan national.

Il faut tout de méme souligner que les autorités compétentes ivoiriennes
auraient pu s’appuyer sur les dispositions du Reglement 02/CM/UEMOA
relatives a la pharmacovigilance vétérinaire qui s’applique a tous les Etats
membres de 'UEMOA depuis sa date de signature. Malheureusement, ledit

Reglement n’est pas explicite en matiere de pharmacovigilance vétérinaire.

I11- 2-2 Centre d’écotoxicologie du LANADA

Outre la DSV, le centre d’écotoxicologie pourrait avoir une mission de
surveillance des effets indésirables des médicaments. En effet, ce centre est

charge entre autres d’assurer la prévention des intoxications causees par les
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xénobiotiques (notamment les produits de santé, les pesticides, les produits
ménagers, les produits industriels et les plantes), I’amélioration de leur prise en
charge et la surveillance de leurs effets sur la santé (animale et publique).
Cependant, seul le contrdle des pesticides est en cours.

Au cours de cette enquéte, I’absence d’enregistrement de cas d’intoxication
humaine ou animale imputable & un médicament vétérinaire est due sans doute
au mangue de fonctionnement de ce centre.

Les responsables de ce laboratoire ont en vue la création d’une unité de
pharmacovigilance et d’un Centre d’Information Toxicologique (CIT). Vu
I’importance de la surveillance des effets indesirables des médicaments
vétérinaires, cette idée de création d’une unité de pharmacovigilance est louable

et il serait intéressant qu’elle soit concrétisée le plus rapidement possible.

111-2-3 LNSP

Le LNSP mene des activités de pharmacovigilance vétérinaire a I’aide de
son unité de toxicologie, puisqu’il est chargé de participer a la mise en place
d’un systéme de détection, d’évaluation et de prévention des effets indésirables
de tout produit de santé dangereux, survenant dans la population humaine et
animale. Pour cela, il dispose de plusieurs unités dont une avec un centre de
toxicologie.

Au cours de notre enquéte, il n’avait enregistré aucun cas d’intoxication
humaine ou animale présumée due a un médicament vétérinaire, mais il a
enregistré quelques cas d’intoxications humaines présumées dues a un
médicament humain. Cela pourrait s’expliquer par un manque de collaboration
avec les services vétérinaires. Grace a son centre de toxicologie, le laboratoire
national de santé publique pourrait jouer un rdle important dans un dispositif de

pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire.
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Toutes les missions et activités de ces différentes structures montrent une
volonté des autorités ivoiriennes a surveiller les effets indésirables des
médicaments vétérinaires. Cependant, ces activités de pharmacovigilance
veterinaire comparativement a celles de la France, du Maroc ou de la Belgique

sont tres insuffisantes, et devraient étre renforcées.

Par ailleurs, I’absence de fiches de déclaration d’évenements indésirables
imputables aux médicaments vétérinaires, rend difficile la notification des cas
par les acteurs de la filiere. La DSV devrait donc établir des fiches de
déclaration d’effets indésirables qu’elle mettra a la disposition de tous les
acteurs de la filiere du territoire ivoirien afin de standardiser et de faciliter la

procédure de notification.

Cette etude a également permis de savoir aussi que la Cote d’lvoire ne
dispose ni de centre antipoison ni de centre d’information sur le médicament.
Etant donné qu’elle a en vue la mise en place d’un systeme de
pharmacovigilance vétérinaire, elle devrait penser a en créer car une
collaboration étroite entre le centre antipoison, les centres de pharmacovigilance
et les centres d’information sur le médicament est nécessaire pour une meilleure

efficacité d’un systeme de pharmacovigilance vétérinaire (UMC, 2010).

I11-3  EFFETS INDESIRABLES ET  INEFFICACITE  DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES

I11-3-1 Résultats globaux

Seulement 376 cas d’effets indésirables et/ou de manque d’efficacité
présumé de médicaments vétérinaires ont été recenses de 1985 a novembre

2011, soit sur une période de 26 ans

Ce nombre ne parait pas refléter la réalite, et serait plus élevée. En effet,

certains acteurs interrogés n’ont rien mentionné car ils ne se souvenaient pas de
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cas d’effets indésirables et/ou de manque d’efficacité présumés de médicaments
veterinaires ou n’étaient pas sirs de I’existence d’un lien de causalité entre les
médicaments vétérinaires et I’apparition de ces effets. Pourtant en
pharmacovigilance, il est important que les professionnels de santé déclarent
tous les effets indéesirables, méme s’ils ne sont pas s(rs que le médicament

vetérinaire soit réellement en cause (AFSSA 2007).

De plus, d’autres acteurs (surtout les techniciens supérieurs utilisateurs) étaient
réticents a nous renseigner sur les cas d’effets indésirables et/ou de manque
d’efficacité car ayant peur de la réaction de leurs supérieurs hierarchiques ce,

malgré le caractere anonyme de I’enquéte.

Cependant, ce nombre de cas recensés est tres largement suffisant pour
gue soit mis en place un systeme national de pharmacovigilance vétérinaire en
Cote d’lvoire afin de mieux surveiller les médicaments et leurs effets
indésirables et que des enquétes d’imputabilité soient menées. Ces enquétes ne
seront possibles que grace a la tracabilité de tous les médicaments entrants dans
le pays. Cette tracabilité est possible étant donné que les factures définitives des
médicaments vétérinaires importés en Cote d’lvoire, mentionnent tous les
numéros de lot (caractéristique important de la tracabilité) (SOROSTE, 2002),
les dates de fabrication et de péremption des produits importés.

Sur les 376 cas d’évenements indésirables de médicaments vétérinaires
survenus chez I’animal, 16% relévent d’une suspicion d’inefficacite tandis que
79% sont des cas d’effets indésirables. Cette répartition differe de celle observée
de 2001 a 2006 en France ou 4% des déclarations recensées chez les animaux
étaient des suspicions d’inefficacité par rapport a une efficacité attendue
(AFSSA/ANMYV, 2007). Cette prévalence élevee d’inefficacite des
médicaments observés dans cette étude serait due a I’envahissement des pays
africains dont la Céte d’lvoire par d’énormes quantités de médicaments

contrefaits ou par des génériques de qualité médiocre (VAN GOOL 2008). Par
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contre, en France comme dans les autres pays développés, la circulation des
médicaments vétérinaires de qualité médiocre est freinée par des procedures
strictes d’AMM et de surveillance du marché. Une étude similaire menée en
2010 au Sénegal dans la région de Dakar a révelé 68% de cas de suspicions et
32% de cas d’effets indésirables (ASSOUMY, 2010). Ces chiffres éleves
viennent confirmer en partie la circulation de médicaments veétérinaires de

qualité mediocre dans nos pays africains.

I111-3-2 Cas d’effets indésirables survenus chez I’animal

> Especes animales concernées

Les effets indésirables recensés apparaissent essentiellement chez les
chiens, suivis par les chats, les volailles ensuite par les bovins, les ovins, les
lapins et les porcs. Cet ordre pourrait se justifier par I’orientation des activités
cliniques vers les animaux de compagnie et les volailles dans la région
d’Abidjan.
Ces résultats different de ceux d’une étude similaire, réalisée par
ASSOUMY (2010) dans la region de Dakar (Sénégal), qui a montré que 39%
des effets indésirables surviennent chez les chiens, 28% chez les ovins et 18%
chez les équins. Cette différence avait été justifiée par I’orientation des activités
cliniques vers les animaux de compagnie, les ovins, les equidés et les volailles

dans la région de Dakar ou les bovins sont peu rencontres.
» Classes thérapeutiques incriminées

Les principales classes thérapeutiques soupconnées d’étre a I’origine des effets

indésirables sont les vaccins et les antiparasitaires.

Ceci pourrait s’expliquer par leur utilisation importante dans les élevages
intensifs au niveau des centres urbains et péri-urbains du fait d’une forte

urbanisation (BA, 2001). En effet, les antiparasitaires et les vaccins constituent
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les classes thérapeutiques les plus vendues sur le marché ivoirien (OULAI,
2009).

111-3-3 Cas de suspicions d’inefficacité survenue chez I’animal
> Especes animales concernées

Les defauts d’efficacité recensés lors de notre étude apparaissaient dans
41,9% des cas chez les volailles suivis par les bovins (21,31%), les chiens
(13,11%), les ovins (11,48%), les chats (4,92%). Dans une étude similaire
réalisée au Sénégal, ce sont les animaux de compagnie (chiens et chats) qui
représentent 49% des cas de suspicion d’inefficacité tandis que les ruminants
(bovins, ovins et caprins) représentent 32% des cas (ASSOUMY, 2010). Cette
différence pourrait se justifier par le fait que 90% des éleveurs questionnes lors

de nos enquétes sont des aviculteurs.
» Classes thérapeutiques incriminées

Les classes thérapeutiques soupconnées d’étre a I’origine de ces défauts
d’efficacité sont les antibiotiques (42,62%) et les antiparasitaires (36,07%).
Cette observation, similaire aux résultats d’une étude analogue réalisée au
Sénégal (ASSOUMY, 2010) pourrait s’expliquer par le fait que ces classes
thérapeutiques ont présenté des taux élevés de non-conformité pharmaceutique
en 2008 (ASSOUMY, 2009) dans la zone d’étude.

> Selon les modalités d’utilisation

Ces défauts d’efficacité pourraient s’averer réels puisque ces médicaments
ont ete utilisés a 79,66% selon la notice. Pourtant, I’inefficacité des traitements
administrés aux animaux favorise I’apparition de souches microbiennes

résistantes qui peuvent étre transmises de I’animal a I’lhomme par contact direct

72



ou par l’alimentation et elles peuvent a leur tour limiter I’efficacité des
traitements chez I’homme (AFSSA, 2006).

Par ailleurs, un doute pourrait subsister quant a la réalité de ces défauts
d’efficacité puisqu’il peut, s’agir soit d’un non respect de la notice (8,47% des
cas), soit d’un faux diagnostic, soit d’une résistance parasitaire ou bactérienne
préexistante. De plus de 2001 a 2006 en France pour 30 % des declarations
relatives a une suspicion de manque d'efficacité par rapport a une efficacité
attendue, il n'a pas été possible de conclure si l'effet observé était di au
médicament. Pour 17 % de ces déclarations, les informations fournies ont
permis d'exclure le réle du médicament; ce qui signifie que I'efficacité du
médicament n'est pas remise en cause (AFSSA/ANMYV, 2007). D’ou la
nécessite de la mise en place d’une commission nationale de pharmacovigilance

vétérinaire en Cote d’lvoire pour conduire des enquétes d’imputabilité.

111-3-4 Evolution des cas d’effets indésirables et de manque d’efficacité des

médicaments vétérinaires

Les effets indésirables présumes des médicaments vétérinaires survenant
dans 95% des cas suite a I’utilisation des médicaments vétérinaires selon la
notice, n’ont pu étre qualifiés de grave ou d’inattendu par comparaison avec
ceux décrits dans les résumés des caractéristiques du produit (RCP). Cela est
justifie par le fait que certains acteurs (surtout les cliniciens vétérinaires)
enquétés préféraient citer les principes actifs ou les classes thérapeutiques des
médicaments incriminés, sans donner leurs dénominations commerciales afin
d’éviter des ennuis ou de protéger le fournisseur. D’autres comme les éleveurs
ne se rappelaient plus du nom du produit incriminé et d’autres encore ne nous

montraient que des flacons sans étiquettes.

Les conséquences liées aux defauts d’efficacité des traitements et aux

effets indésirables associés a I’utilisation des médicaments vétérinaires
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concourent non seulement a une perte économique importante a cause des
mortalites constatées, mais aussi a une baisse des productions a cause de la
persistance ou de I’aggravation des symptomes et des séquelles post-guérisons.
Cette perte économique est accentuée par les frais de changements de traitement

lies a I’achat des medicaments ou au paiement des honoraires des vétérinaires.

111-3-5 Cas d’intoxication ou d’effets indésirables survenus chez I’lhomme

Des cas d’effets indésirables survenus chez I’lhomme ont également été
enregistrés avec malheureusement une évolution vers la mort dans 10,53% des
cas; cela apres le traitement de I’effet indésirable constaté. Ces observations
montrent combien il est nécessaire de créer un centre de pharmacovigilance
vetérinaire et un centre antipoison pour signaler les cas d’effets indésirables
et/ou de manque d’efficacité des médicaments vétérinaires pour éviter dans le

futur ces cas de mortalité inadmissible.

I11-4 DECLARATIONS DES EFFETS INDESIRABLES ET DES
SUSPICIONS D’INEFFICACITE DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES

Parmi les utilisateurs de médicament vétérinaire (vétérinaires, éleveurs)
qui ont eu I’occasion de constater des cas d’effets indésirables et/ou de défauts
d’efficacité d’un médicament vétérinaire, 60% I’ont signalés. Les structures ou
personnes auxquelles ces cas ont été signalés étaient surtout les collégues de
travail (50%) ou le grossiste importateur-distributeur de médicament incriminé
(33%), et dans une moindre mesure la Direction des Services Vétérinaires
(17%).

Cette observation pourrait se justifier par I’absence d’une part de fiches de
notification d’effets indésirables présumés de médicaments vétérinaires chez

I’animal et d’autre part d’une réglementation nationale en matiere de
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pharmacovigilance vétérinaire ne définissant pas clairement I’attitude a adopter

face a une constatation d’effets indésirables.

I11-5 NIVEAU DE CONNAISSANCE DES ACTEURS DE LA FILIERE
SUR LA PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE

Seulement 36,17% des acteurs de la filiere interrogés ont coché la bonne
définition de la pharmacovigilance vétérinaire Ce qui montre que la
pharmacovigilance vétérinaire est une notion nouvelle pour la majorité de ces
acteurs.

C’est pourquol, ils auraient affirmé presqu’a I'unanimité (97%) avoir
besoin d’informations et de formations sur cette discipline nouvelle pour eux.
Cela est compréhensible, du fait que la pharmacovigilance n’est nullement
mentionnée dans la loi N°96-561 du 25 juillet 1996, relative a la pharmacie
vetérinaire en Cote d’Ivoire.

En outre, tous les acteurs interrogés ont estimé a I’unanimité qu’il est
indispensable de déclarer les effets indésirables car cela permettrait, entre autres
la protection de la santé animale, de la santé publique et de I’environnement, la
lutte contre la chimiorésistance et les résidus médicamenteux dans les DAOA.
Ces raisons cadrent bien avec les objectifs de la pharmacovigilance vétérinaire
qui sont d’assurer I’innocuité des médicaments vétérinaires chez I’animal,
I’innocuité des personnes en contact avec le medicament vétérinaire, I’innocuité
des denrées alimentaires d’origine animale (issues d’animaux traités), la
protection de I’environnement, la recherche d’absence d’efficacité et la
surveillance des résistances. De cette observation, il ressort que seule la
terminologie « pharmacovigilance » est méconnue des acteurs de la filiere mais
les objectifs de ce concept sont bien connus.

Les textes nationaux sont méconnus par 69,2% des utilisateurs. Ces

chiffres montrent bien que les utilisateurs du médicament vétérinaire (les
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cliniciens y compris) ne se sont pas appropriés la loi organisant la pharmacie
veterinaire sans doute par manque d’intérét.

Une disposition du reglement N°02/2006/CM/UEMOA encourage la
notification des effets indésirables présumeés des médicaments vétérinaires par
les professionnels de santé. Elle est malheureusement méconnue par 62,5% des
utilisateurs interrogés, quoique les reglements communautaires s’appliquent a
tous les pays de I’espace UEMOA sans aucune transposition préalable.

Cette méconnaissance pourrait se justifier d’une part par une insuffisance dans
la sensibilisation des ressortissants de I’Union sur les nouvelles reglementations
communautaires relatives a la pharmacie veétérinaire. Cette insuffisance se
situerait au niveau des Etats membres, mais aussi de ’'UEMOA. D’autre part,
I’ignorance du contenu de la loi relative a la pharmacie veétérinaire en Cote
d’Ivoire par certains acteurs, suffirait a comprendre leur indifférence a I’égard

des textes communautaires.

I11-6 PROBLEMES LIES A LA PHARMACOVIGILANCE
VETERINAIRE ET PROPOSITIONS DE SOLUTIONS

Dans une stratégie d’approche participative, il a éte tenu a prendre les avis
des acteurs sur les probléemes liés a la pharmacovigilance vétérinaire. Ces
problémes sont pertinents et donc ils nous aideront a faire nos recommandations

dans le chapitre suivant.

Ces résultats montrent combien il est impérieux, pour la Cote d’lvoire,
d’avoir un centre de pharmacovigilance pour pallier tous ces maux qui minent la
filiere. Pour ce faire, des recommandations sont formulées et feront I’objet du

prochain chapitre.
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CHAPITRE IV : RECOMMANDATIONS

Partant des résultats de la présente étude, vu I’importance des
médicaments vétérinaires de qualité (condition de leur efficacité et leur
innocuité) pour le developpement de la production animale et la protection de la
santé publique et environnementale et considérant I'importance de la
pharmacovigilance dans la protection de la santé publiqgue et de

I’environnement, nous recommandons a:
> I’Etat de Cote d’lvoire de :

v/ transposer a court terme, dans son corpus réglementaire les
dispositions  sur la  pharmacovigilance de la  Directive
N°07/2006/CM/UEMOA relative a la pharmacie vétérinaire ;

v/ créer un nouveau cadre juridique réglementant I’utilisation des

médicaments vetérinaires ;

v'créer un dispositif national de pharmacovigilance vétérinaire
comprenant une commission nationale, un centre national, voire des
centres régionaux de pharmacovigilance travaillant tous en collaboration.
Ce centre national devra étre doté d’un budget suffisant et de personnel
qualifié et pourrait étre logé a la DSV ou au sein du laboratoire
d’écotoxicologie du LANADA,;

v' créer un Centre Antipoison pour une meilleure gestion des cas
d’intoxication humaine et/ou animale imputable a un médicament

vetérinaire ;

v' élaborer des textes réglementaires sur la pharmacovigilance, les

faire connaitre et trouver des acteurs pour leur application ;

77



v' créer une police vétérinaire pour veiller a la vente illicite de

médicaments vetérinaires ;
> la DSV de Cote d’lvoire de:

v sensibiliser les acteurs de la filiere du médicament vétérinaire sur

I’importance de la pharmacovigilance ;

v" promouvoir la notification des effets indésirables des médicaments

vétérinaires par les professionnels de santé ;

v' mettre a la disposition des acteurs des fiches de notification des

effets indésirables ;

v" mettre en place une base de données informatique pour centraliser
les informations sur les effets indésirables et les défauts d’efficacité des

médicaments vétérinaires afin de les évaluer;

v' renforcer le contrble aux frontieres de I’importation des
médicaments pour éviter I’envahissement du marché par les

médicaments de mauvaise qualité ;

v assurer la tracabilité des médicaments vétérinaires importés depuis

le fabricant jusqu’a I’éleveur ;

v' sensibiliser les éleveurs sur la bonne utilisation des médicaments

vétérinaires ;

v mener des campagnes de vulgarisation et d’explication des
réglementations pharmaceutiques vétérinaires nationales et surtout celles
de PTUEMOA.
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> I’Ordre National des Veétérinaires et le Syndicat National des Cadres

de la Santé de Cote d’lvoire de :

v' sensibiliser les vétérinaires sur I’intérét de la connaissance des
textes juridiques regissant la pharmacie et la profession vétérinaires,

gages d’éthique et de déontologie ;

v'encourager les vétérinaires et autre professionnels de santé a
notifier toutes les suspicions d’effets indésirables présumés de

médicaments vetérinaires ;

v' contribuer a [I’élaboration des réglementations sur la

pharmacovigilance vétérinaire ;

v" mieux organiser le Groupement des Vétérinaires Grossistes (GVG)
pour éviter la distribution anarchique des médicaments et leur meilleure

répartition sur le territoire ;

v" encourager I’installation des vétérinaires en clientéle privée afin de

créer une bonne couverture sanitaire et un meilleur suivi des éleveurs.
> les docteurs vetérinaires et autres professionnels de santé animale de :

v’ s’approprier les réglementations nationales et communautaires

relatives a la pharmacie et a la profession vétérinaires ;

v' notifier tous les effets indésirables présumés de médicaments
vetérinaires aux autorités vétérinaires, méme s’ils ne sont pas sdrs que le

médicament soit en cause ;

v" mieux s’implanter et se repartir sur tout le territoire pour assurer un

suivi plus efficace de la santé animale et des médicaments vétérinaires.
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> les éleveurs de :

v’ participer aux campagnes de sensibilisation organisées par la DSV;

v' rapporter tous les effets indésirables et/ou manques d’efficacité aux
professionnels de santé qui se chargeront de les notifier aux autorités

competentes;

» "'UEMOA de:

v aider la Cote d’lvoire et les autres Etats membres a la vulgarisation
des textes communautaires et a leur compréhension par les acteurs, pour

garantir leur application ;

v' poursuivre le processus d’harmonisation des législations

pharmaceutiques relatives a la pharmacovigilance vétérinaire ;

v' appuyer les Etats membres dans la mise en place de dispositifs

nationaux de pharmacovigilance vétérinaire;

v’ créer une agence de pharmacovigilance vétérinaire dotée d’un
budget suffisant et de personnel qualifié, fédérant les dispositifs
nationaux de pharmacovigilance. Cette agence devra maintenir la liaison
avec les institutions internationales qui s’occupent de pharmacovigilance

vétérinaire ;

v" renforcer les capacités techniques des laboratoires du réseau afin
qu’ils puissent, en plus du contrle de qualité, quantifier dans les
médicaments, les impuretés qui sont parfois responsables de I’apparition
des effets indésirables, de manque d’efficacité des médicaments
veterinaires ;

v' prévoir les notions d’enquétes et les principes organisationnels de la

mise en ceuvre de la pharmacovigilance;

80



v' suivre I’application du Réglement N°02/2006/CM/UEMOA dans

les Etats membres ;
v' proposer une Directive relative a la responsabilité pénale ;
» la communauté et les organisations internationales de :

v' apporter leur appui a la mise en place d’un dispositif de

pharmacovigilance vétérinaire dans les pays en développement ;

v" Soutenir financiérement toutes les structures de pharmacovigilance.

En plus de ces recommandations, nous proposons en nous basant sur nos
résultats d’enquétes et sur les modeéles de systéeme de pharmacovigilance de la
France et du Maroc, le systtme de pharmacovigilance suivant en terme de

perspectives, ce qui fera I’objet du prochain chapitre.
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CHAPITRE V : PERSPECTIVES

Les perspectives pour cette étude concernent la mise en place d’un
éventuel systeme ivoirien de pharmacovigilance vétérinaire.
Elle sera basée sur la notification obligatoire des effets indésirables par les
professionnels de santé animale et animée par différents acteurs dont les rdles
seront clairement définis. Les différents acteurs pourraient étre :

v laDSV;

les vétérinaires ;
les établissements pharmaceutiques ;

les unités de pharmacovigilance présentes dans les laboratoires ;

AR NEE NN

la commission nationale de pharmacovigilance ;
v" la commission d’AMM-UEMOA.
Le fonctionnement de ce systéme de pharmacovigilance vétérinaire sera basé sur

le schéma proposé a la figure 21.
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Figure 21: Proposition de systeme de pharmacovigilance

Source : Auteur (COULIBALY F.)

En nous référant au guide pour la création et le fonctionnement d’un

centre de pharmacovigilance de I’OMS, le centre de pharmacovigilance sera

chargé de :
v

établir le contact avec les autorités sanitaires, les acteurs de la filiere

et avec les laboratoires nationaux en pharmacologie et en

toxicologie;

concevoir une fiche de notification, la distribuer aux différents

acteurs de la filiere et commencer la collecte des données;
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v/ établir une base de données pour le stockage et la récupération des
données ;

v' produire du matériel promotionnel afin d’informer les
professionnels de santé sur les définitions, les objectifs et les
méthodes utilisées en pharmacovigilance;

v assurer la formation du personnel de pharmacovigilance ;

v'organiser des réunions entre tous les acteurs de la filiere du

médicament vétérinaire.

La localisation de ce centre dépendra des autorités compétentes.

Les utilisateurs (firmes pharmaceutiques, vétérinaires, éleveurs) devront déclarer
les effets indésirables et/ou manques d’efficacité observés apres utilisation des
médicaments vétérinaires chez les animaux au centre de pharmacovigilance.
Dans les zones reculées, les déclarations pourront se faire par téléphone
directement au centre en absence de structures de relais.

Les directions regionales peuvent dans un premier temps servir de structures de
relais pour le recueil des informations et également la diffusion d’information et
aussi la sensibilisation des utilisateurs de médicament en occurrence les éleveurs
sur les effets secondaires des médicaments véterinaires.

Quant aux professionnels de santé humaine et le centre anti poison, ils
déclareront les cas d’intoxication ou d’effets indésirables chez I’homme
imputables a un medicament vétérinaire au centre de pharmacovigilance
veterinaire.

Les laboratoires, unités de pharmacovigilance, feront des évaluations
surtout des medicaments vétérinaires incrimines.

La commission nationale de pharmacovigilance sera chargée de :

v évaluer les informations sur les effets indésirables ;
v" donner son avis sur les mesures a prendre pour faire cesser les

incidents ou les accidents au centre de pharmacovigilance veétérinaire ;
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v faire des propositions d’enquétes ou de travaux.

La commission d’AMM de "'UEMOA devra prendre des mesures strictes
pour le rappel des lots, la modification ou le retrait de I’AMM des medicaments
veterinaires en cas d’apparition d’événements indésirables; cela apres

évaluation du rapport benéfice-risque.

Pour une optimisation du systeme, il est indispensable que I’information
circule de maniére multidirectionnelle entre les parties concernées de telle
maniere que chacun puisse en tirer un bénéfice. Il est des lors capital que le
centre de pharmacovigilance ne soit pas percu comme une structure répressive
aupres des différents acteurs mais bien comme une structure permettant de
conseiller et d’informer les professionnels dans le cadre des bonnes pratiques de
prescription, de délivrance et d’administration des medicaments a usage

vetérinaire.
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CONCLUSION

Les pathologies animales constituent une véritable menace pour le
développement de I’élevage dans la plupart des Etats africains dont la Cote
d’lvoire. Pour faire face a cette situation, les médicaments vétérinaires sont
largement utilisés. Cependant, leur utilisation comporte parfois des risques pour
la santé animale, la santé publique et I’environnement. Ces risques, ne pouvant
étre totalement identifiés dans le cadre des essais cliniques au moment de
I’ Autorisation de Mise sur le Marché, sont liés soit aux résidus médicamenteux,
soit a I’inefficacité des traitements a I’origine des résistances microbiennes, ou
soit aux effets indésirables des medicaments aussi bien chez I’animal que chez
I’hnomme. La surveillance post AMM est donc nécessaire dans la plupart des
pays africains au sud du sahara particulierement en C6te d’Ivoire vu I’absence

de systeme de pharmacovigilance.

Cette étude a été menée afin de faire I’état des lieux sur le systéme de
pharmacovigilance en Co6te d’lvoire, d’estimer le niveau de connaissance des
acteurs de la filiere du District d’Abidjan sur ledit systéeme et proposer des
perspectives pour I’améliorer. L’approche méthodologique adoptée a consisté,
dans un premier temps, a une enquéte exploratoire sur les textes réglementaires
et les activités relatives a la pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire.
Dans un second temps, elle a consisté a une enquéte descriptive transversale
aupres de 54 acteurs de la région d’Abidjan, pour d’une part recenser les effets
indésirables des médicaments vétérinaires et d’autre part pour estimer leur degré
de connaissance de la pharmacovigilance vétérinaire. Enfin, dans un troisieme
temps, elle a permis de formuler des recommandations et perspectives pour une

meilleure mise en place du systeme de pharmacovigilance.

Les résultats de nos enquétes ont montre I’inexistence d’un véritable

systeme de pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire, a cause du vide
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juridique régnant au plan national sur ce sujet. Ce vide juridique est Iégérement
comble par une réglementation pharmaceutique vétérinaire communautaire (de
I’UEMOA) moins explicite en matiere de pharmacovigilance. Néanmoins, cette
étude a permis de recenser 376 cas dont 296 cas d’effets indésirables et 61 cas
d’inefficacité présumes de médicaments veétérinaires survenant chez I’animal et

19 cas d’effets indésirables chez I’homme.

Concernant les effets indésirables chez I’animal, les espéces les plus
concernees sont les chiens (51,69%) suivis des chats (40,54%). Les
médicaments les plus incriminés sont les vaccins (86%) et les antiparasitaires
(10%). Tous ces cas sont survenus suite a I’utilisation du médicament veétérinaire
a 95% en conformité avec la notice. Les effets constatés sont essentiellement
d’ordre allergique (81,76%).

Quant aux cas d’inefficacité de médicaments vétérinaires, ils sont surtout
rencontrés chez les volailles (45,9%) puis chez les bovins (21%). Les classes
thérapeutiques suspectées sont les antibiotiques (42,62%) et les antiparasitaires
(36%). Ces cas sont survenus apres administration du médicament vétérinaire a

environ 80% selon la notice.

Pour les cas d’intoxication ou d’effets indésirables survenus chez
I’homme, les antiparasitaires en sont responsables a prés de 77%. Les effets
indésirables constatés ainsi que la voie d’exposition sont essentiellement

d’ordres cutané et respiratoire.

Ces cas ne sont pas tous signalés aux autorités veterinaires compeétentes
alors qu’ils nécessitent la conduite d’enquéte d’imputabilité. La définition de la
pharmacovigilance vétérinaire et sa seule base juridique actuelle en Cote
d’Ivoire qu’est le Réglement N° 02/2006/CM/UEMOA ainsi que la Loi actuelle

organisant la pharmacie vétérinaire sont méconnues par la majorité des acteurs
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interrogés. La quasi-totalité (97%) des acteurs interrogés ont éprouvé le besoin

d’étre informés et formés sur la pharmacovigilance.

Il est ressorti de ce travail que la notion de pharmacovigilance vétérinaire
est indispensable pour la protection de la santé animale, de la santé publique,
pour une meilleure utilisation des spécialités vétérinaires et une meilleure
relation de confiance avec la clientele (prévention des risques eéventuels liés a
I’administration de médicaments vétérinaires). Considérant que le vétérinaire est
le depositaire légitime du médicament vetéerinaire, - car ayant la responsabilité
depuis sa prescription jusqu’aux conséquences que son administration a I’animal
pourrait engendrer pour les hommes, les autres animaux ainsi que sur
I’environnement (GUEYE, 2002), - il est donc de son devoir de surveiller les
effets indésirables des medicaments vétérinaires.

Considérant que la pharmacovigilance vétérinaire est un outil interactif de
suivi et d’harmonisation, utile pour décider de la persistance et des modalités de
maintien sur le marché des médicaments vétérinaires, utile pour protéger la santé
animale et la santé publique, vu I’importance des medicaments vétérinaires dans
I’amelioration de la productivité du cheptel ivoirien, et vu I’enjeu économique
que représente ces médicaments et un systeme de pharmacovigilance dans un
pays, nous exhortons I’Etat de Cote d’Ivoire, a la mise en place d’un systeme de
pharmacovigilance vétérinaire reposant sur des bases juridiques nationales et
communautaires solides. Cette mise en place doit passer par la prise de
conscience des acteurs de la filiere particulierement des vétérinaires. Elle doit
s’installer progressivement a la faveur de séances d’informations et de
formations. Aussi, il faut souligner que la mise en place de fiches de notification
et le developpement des déclarations induiront une meilleure utilisation des
médicaments, permettront de mieux cerner I’incidence réelle des effets
indésirables, d’établir une relation de confiance avec les propriétaires et au

bilan, conforteront I’image de professionnel de santé.

88



REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES
T ——————

1. ABDENNEBI E. H. et LAMNAOUER D., 2002. Eléments de

toxicologie vétérinaire. -1° éd .-Maroc : 285p

2. ABIOLA F. A,, 2001. Le marché des médicaments vétérinaires. (45). In :
Acte du séminaire sur I’utilisation des médicaments vetérinaires en
Afrique subsaharienne, Dakar, 6 au 9 février 2001.-Dakar : EISMV .-
170p.

3. AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS ET DES PRODUITS
DE SANTE, 2010. Vaccin Pregsure BVD a usage Vétérinaire :
suspension de [I’Autorisation de Mise sur le Marche (AMM).-
Washington : AFMPS.-2p.

4, AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES
ALIMENTS, 2007. Pharmacovigilance vétérinaire en Europe : un guide
simplifié pour déclarer les suspicions d’effets indésirables.-Fougeéres :
AFSSA.-2p.

5. AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES
ALIMENTS, 2006. Usage vétérinaire des antibiotiques, résistance
bactérienne et conséquence pour la santé humaine.-Fougeres : AFSSA.-
232 p.

89



6. AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES
ALIMENTS et AGENCE NATIONALE DU MEDICAMENT
VETERINAIRE, 2009 .chiffres clé 2009 de I’agence nationale du

médicament vétérinaire.-Fougere : AFSSA.-5p.

7. AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES
ALIMENTS et AGENCE NATIONALE DU MEDICAMENT
VETERINAIRE, 2007. Suspicion de manque d’efficacité par rapport a
une efficacité attendue. Lettre de la pharmacovigilance vétérinaire,
4) 4.

8. AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES
ALIMENTS et AGENCE NATIONALE DU MEDICAMENT
VETERINAIRE, 2005. Antiparasitaires : avermectines et milbémycines
chez les équides et les carnivores. Lettre de la pharmacovigilance

vétérinaire, (1) : 4.

9. AIACHE J.-M.; AIACHE S. et RENOUX R., 2001. Initiation a la

connaissance du médicament.-4° édit.-Paris : Masson.-338p.

10, ALAMBEDJI R. B., 2008. Controle des résidus : exemple des
antibiotiques dans les aliments au Sénégal.
In: Conférence de I’OIE sur les médicaments vétérinaires en Afrique :
Harmonisation et amélioration de I’enregistrement, de la distribution et

du contréle qualité. Dakar, 25 au 27 mars 2008.

90



11. ASSOUMY A.M., 2010. Pharmacovigilance vétérinaire au Sénégal :
Etat des lieux et niveau de connaissance des vétérinaires cliniciens privés
de la région de Dakar. Mémoire Master : Santé Publique Vétérinaire. :
Dakar (EISMV) ; 4.

12.ASSOUMY A.M., 2009. Contribution a la codification, a I’analyse des
statistigues d’importation et a I’étude de qualité des médicaments
vétérinaires en Cote d’lvoire: cas d’Abidjan, d’Anyama et de
Bingerville. Thése : Méd. Vét. : Dakar ; 17.

13.BA M., 2001. La commercialisation des intrants vétérinaires au Sénégal:
la situation post-dévaluation et les perspectives. These: Méd. Vét.:
Dakar; 3.

14.BEGAUX B., J.C. EVREUX, JOUGLARD J, G. LAGIER, 1985.
Imputabilité des effets inattendus ou toxiques des médicaments.
Actualisation de la méthode utilisée en France. Thérapie 1985 ; 40 : 111-
8.

15.BANNWARTH B., 2010.Criteres d’imputabilité des effets indesirables
des médicaments. Revue du rhumatisme. monographies 77(2010) 173-

175.- Paris: Editions Scientifiques et Médicales Elsevier.
16.BIAOU C.F.; TEKO-AGBO A.; FAURE P.et ABIOLA F.A., 2002. Le

marché des médicaments en Afrique Occidentale: Particularités et

réglementation. Animalis, (3) : 34-39.

91



17.BOISSEAU J. 1991. Exigence minimum pour [’enregistrement des
médicaments vétérinaires dans les pays africains. Proposition de I’OIE.
(1-8) In. Seminaire de formation d’emploi des médicaments vétérinaires

et des produits phytosanitaires en Afrique. Dakar, 25 au 30 mars 1991.

18.BOISSEAU J. et SECK B., 1999. Harmonisation régionale des
réglementations relatives aux médicaments vétérinaires dans la zone de
I’Union économique et monétaire ouest africaine (UEMOA\) : Rapport de

mission provisoire, Paris, 15 octobre-5 novembre 1999.- 38p.

19.BOUGUEDOUR R., 2008. Législation, reglementation et procédures de
contrble des médicaments veétérinaires en Afrique du Nord.
In Conférence de I’OIE sur les médicaments vétérinaires en Afrique :
Harmonisation et amélioration de I’enregistrement, de la distribution et
du contréle qualité. Dakar (EISMV), 25 au 27 mars 2008.

20.CASTOT A.et KREFT-JAIS C. 2009. Actualitt sur la
pharmacovigilance des médicaments. In: Ateliers du MEDEC 2009 :
Surveillance du risque, du bon usage et de [I’information sur les

médicaments. Paris, 11 au 13 mars 2009.

21.CODEX ALIMENTARUIUS, 1995. Résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments.Vol 3.-2°™ éd.-Rome.-82p

22.COTE D’IVOIRE. Ministere de la production animale et des
ressources halieutiques, 2010. Rapport annuel de la Sous Direction de la

pharmacie et des Médicaments Vétérinaires.- Abidjan : SDPMV.-14p.

92



23.DALLOZ, 2007. Code de la sante publique France.-21°™ éd.-Paris :

Dalloz.

24.DANGOUMAU J., EVREUX JC., JOUGLARD J., 1978. Méthode
d’imputabilité des effets indésirables des médicaments. Thérap., 1978 ;
33:373-81.

25.ENRIQUEZ B., 2007. La pharmacovigilance vétérinaire : objectifs,
missions, mise en ceuvre et résultats. Bull. Acad. Vet. France. 161(1) : 35-
40.

26.FRANCE. République., 1999. Décret N° 99-553 du 2 juillet 1999 relatif
aux médicaments vétérinaires et modifiant le code de santé publique
(deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat). Journal officiel du 4 juillet
1999. In : Bulletin officiel N° 99-26.

27.FRANCE République., 2003. Décret N° 2003-760 du 1* ao(it 2003
relatif a la pharmacovigilance vétérinaire et modifiant le code de santé
publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etats). Journal officiel
du 6 aot 2003. In : Bulletin officiel N° 2003-32.

28.FRANCE. COMMISSION NATIONALE DE
PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE, 2004. Accidents
latrogenes avec la tilmicosine (MICOTIL 300) chez I’Homme et chez les
ruminants. Rapport d’expertise de pharmacovigilance relatif a I’AVIS
CNPV - 05 du 15/06/2004.-25p.

93



29.GUEYE S., 2002. Le vétérinaire et le médicament. Deuxieme journée
d’études de I’ordre des docteurs vétérinaires du Sénegal. Kaolack, 6 mars
2002.- 19p.

30.HENNEL C., 2005. Pharmacovigilance vétérinaire : application aux
médicaments antibactériens, anti-inflammatoires et antiparasitaires
disponibles en médecine équine. Revue d’actualité. These : Méd. Vét. :
Alfort.

31.IBRAHIM C., KECK G., 2001. Veterinary pharmacovigilance :
between regulation and science, J. Vét. Pharmacol. Therap., 2001, 24,
369-373.

32.INTERNATIONAL COOPERATION ON HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF
VETERINARY MEDICAL PRODUCTS, 2010. Le VICH et son role

dans l'autorisation des medicaments vétérinaires.-Bruxelles: VICH.-15p

33.INTERNATIONAL COOPERATION ON HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF
VETERINARY MEDICAL PRODUCTS, (VICH). Pharmacovigilance
of veterinary Medical products: Management of Adverse Events Reports
(AERs) VICH GL 24.- Bruxelles: VICH, 2007.-7p.

34.INTERNATIONAL FEDERATION FOR ANIMAL HEALTH, 2008.
Annual report 2008.-Bruxelles: IFAH.-32p.

94



35.KANE M., 2008. Enregistrement, contr6le et harmonisation des
législations sur les medicaments a usage veétérinaire en Afrique de
I’Ouest.
In: Conférence de I’OIE sur les médicaments vétérinaires en Afrique :
Harmonisation et amélioration de I’enregistrement, de la distribution et du

contréle qualité. Dakar, 25 au 27 mars 2008.

36.KECK G. et VERMOREL E., 2003. Pharmacovigilance vétérinaire(6)
In : Encyclopedie vétérinaire.- Paris : Editions Scientifiques et Médicales

Elsevier.

37.KOUMI M., 2001. Le marché des trypanocides en Cote d’lvoire. (86-
90). In : Acte du séminaire sur I’utilisation des médicaments vétérinaires
en Afrique subsaharienne, 6 au 9 février 2001. - Dakar : EISMV. -170p.

38.LEVI Y., 2006. Inquiétude sur la présence d’antibiotiques et de bactéries
antibiorésistantes dans les eaux, (261-265)

In Environnement, Risques et Santé, 5(4).

39.LU F.C., 1992. Toxicologie.- Paris: Masson.-361p

40.MACKAY D., 2008. Legislation, enregistrement et procédures de
contrle des medicaments veéterinaires dans 1’Union Européenne.
[Communication]. Conférence de I’OIE sur les médicaments vétérinaires
en Afrique : Harmonisation et amélioration de I’enregistrement, de la

distribution et du contr6le qualité. Dakar, 25 au 27 mars 2008.

95



41.MAROC. Ministére de I’agriculture, du developpement rural et des
péches maritimes, 2004. Note Circulaire N° 005823/DE/DSA/LNCMV
du 4 novembre 2004 relative a la procédure de pharmacovigilance des

médicaments vétérinaires.

42.NIANG BOUNA A. et VINDRINET R., 2005. Etude technique et
économique du marché du médicament vétérinaire dans les pays de
I’UEMOA : Rapport n° 05/18.- Ouagadougou, UEMOA 2005.

43.0ULAI J., 2009. Etat des importations de produits vétérinaires en Cote
d’lvoire au titre de I’année 2009 (DSV-SDPMV) : Rapport d’activité,

44 .OULAI J., 2004. Distribution et utilisation des médicaments vétérinaires
en Cote d’lvoire : cas de la région des lagunes. Thése : Méd. Vet. :
Dakar ; 12.

45.REICHL, 2004. Guide pratique de toxicologie.-2° édit.-Bruxelles : De
boeck.-348p.

46.RUCKEBUSCH Y. et DANTZER R., (1979). Pharmacovigilance des

médicaments a usage veétérinaire. Le point vét., 9 (43) : 15-109.
47.SIDIBE M., 2010. Analyse des textes communautaires relatives a la

pharmacie vétérinaire au regard des recommandations de I’OIE. Mémoire
Master : Santé Publique Veéterinaire. : Dakar (EISMV) ; 11.

96



48.SIDIBE S.A., 2001. Impact économique des maladies animales sur
I’élevage en Afrique subsaharienne. (18-28). In: Acte du séminaire sur
I’utilisation des médicaments vétérinaires en Afrique subsaharienne, 6 au
9 février 2001.- Dakar : EISMV. -170p.

49.SOROSTE A., 2002 Tracabilité dans I’agro-alimentaire. Option Qualité,
2002, 201, 11-14.

50.TOUITOU Y., 2004. Pharmacologie.-10°™ éd.- Paris : Masson.-390p.

51. TOUTAIN P.L., 2007. Médicaments vétérinaires et médicaments
humains : similitudes, différences et enjeux de santé publique. In : lleme
Congres de physiologie, de pharmacologie et de thérapeutique, 11 au 13

avril 2007, Toulouse.

52.UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE.
LA COMMISSION, 2009. Reglement N°007/2009/COM/UEMOA
fixant les normes et protocoles analytiques, d’innocuité, précliniques et
cliniques en matiére d’essais de médicaments vétérinaires. Recueil des

textes UEMOA.- Ouagadougou.

53.UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE.
LA COMMISSION, 2006. Reéglement N°02/2006/CM/UEMOA
établissant des procédures communautaires pour I’autorisation de mise
sur le marché et la surveillance des médicaments vetérinaires et instituant
un Comitée Régional du medicament vétérinaire. Recueil des textes
UEMOA .- Ouagadougou.

97



54.UPPSALA MONITORING CENTRE (UMC), 2010. Guide pour la
création et le fonctionnement d’un centre de pharmacovigilances.-Suede :
UMC.- 32p.

55.VAN GOOL F., 2008. Comment encourager I’industrie a
commercialiser des médicaments vétérinaires en Afrique.
In: Conférence de I’OIE sur les médicaments vétérinaires en Afrique :
Harmonisation et amélioration de I’enregistrement, de la distribution et du

contréle qualité. Dakar, 25 au 27 mars 2008.

56.YASSIN Z., 2007. Tracabilité et pharmacovigilance du meédicament
vétérinaire au Maroc. These : Méd.Vet : Rabat (IAV Hassan II).

98



WEBOGRAPHIE
——————————————

57.BENYOUSEFF S., 2011. La pharmacovigilance vétérinaire.
[en ligne]  Acces  Internet: http://pharmatox.voila.net/cours/
Pharmacovigilance.pdf(BENYOUSEFF) (page consultée le 14/03/2011).

58.FOLIA VETERINARIA (CBIP Vet-), 2010. La pharmacovigilance
veterinaire se met en place en Belgique [en ligne]. Acces internet
http://www.cbip-vet.be/fr/frinfos/frfolia/03FVF1a.pdf. (Page consultée le
28/12/2010).

59.CODEX ALIMENTARIUS, s.d. [en ligne]. Acces internet
<http://www.codexalimentarius.net/web/index_fr.jsp>. (page consultée le
10/08/ 2010).

60.EUROPEAN MEDICINES  AGENCY, 2010.  Veterinary
pharmacovigilance 2009. Public bulletin. [en ligne]. Acces internet:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vetphvwp/72976809  en.pdf. (page

consultée le 14/10/2010)

61. KOUAME K. J., DEH S.K., ANANI A. T., JOURDA J. P., BIEMI J.
2007. Gestion des déchets solides dans le District d’Abidjan (Sud de la
Cote d’lvoire) : Apports d’un SIG et des méthodes d’analyse multicritére.
[en ligne] Acces Internet
http://www.esrifrance.fr/sig2007/cocody_kouame.htm (page consultée le
08/07/2010).

99


http://www.cbip-vet.be/fr/frinfos/frfolia/03FVF1a.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vetphvwp/72976809%20en.pdf
http://www.esrifrance.fr/sig2007/cocody_kouame.htm

62.0MS., 2004, Innocuité des médicaments vetérinaires
pharmacovigilance.- Genéve : OMS.-2p. [en ligne] Acces internet
http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/safety efficacy/Aide

MemoireDrugSafetyFrench.pdf (page consultée le 04/02/2011).

63.0MS, 2002. L utilisation des antimicrobiens en dehors de la médecine
humaine et les résistances qui en resultent chez I’homme.- Genéve :
OMS. [en ligne]. Acces internet :
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs268/fr/>. (page consultée le
14/12/2010).

64.SOULAYMANI BENCHEIKH R. et SKALLI S., 2011. Surveillance
de la sécurité d’emploi des médicaments. Cours Francophone Inter pays
de Pharmacivigilance. Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance de
Maroc. [en ligne]. Acces Internet :
http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/safety efficacy/traini
ngcourses/2Developpement_centre_PVselonOMS.pdf. (page consultée le
04/03/2011).

100


http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/AideMemoireDrugSafetyFrench.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/AideMemoireDrugSafetyFrench.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/trainingcourses/2Developpement_centre_PVselonOMS.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/trainingcourses/2Developpement_centre_PVselonOMS.pdf

101






ANNEXES



ANNEXES 1

Questionnaire pour Les utilisateurs







UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR

Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (E.l.S.M.V)

Département de Santé Publique et Environnement

Service de Pharmacotoxicologie

MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE
ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES

. o\

=

.
i

“~En cothe”

Direction des Services Vétérinaires (DSV)

« Enquéte sur la pharmacovigilance des

médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».

Cadre : these de doctorat vétérinaire. (2010-2011)

Questionnaire

Questionnaire N° :.... Date :

pour Les utilisateurs

..... /e 20

A. IDENTIFICATION

1- Etes-vous?
[1 vétérinaire privé O vétérinaire public
L] Eleveur [1 Autre (a préciser)

1 Technicien d’élevage

B .PHARMACOVIGILANCE

vétérinaire ?

Oui [J Non [
Si oui pourriez- vous remplir la fiche 1 :
. L’avez-vous signalé a quelqu’un ?
v Sioui, a qui?

[ 1 Direction des services vétérinaires

v Si non pourquoi ?
[ 1 Manque de retour d’information
[ 1 Le doute sur le role du médicament

[ 1 Méconnaissance de I'attitude a adopter
[ Fiche de déclaration tres compliquée a remplir
(] AU (8 PIréCISEI).cumunrereieeceeeeeeteveee et eeaee e es et es e

2- Avez-vous constaté des effets indésirables graves ou inattendus chez un animal suite a I'utilisation d’'un médicament

O Oui O Non

Dépdt ou pharmacie vétérinaire

O
[ 1 Ordre des vétérinaires O Pharmacie humaine commercialisant les médicaments
[ 1 Grossiste importateur du médicament vétérinaire
[ 1 Autre (3 préciser) O Représentant local de la firme pharmaceutique

I Collegue

[ 1 Absence de réglementation sur la déclaration des effets indésirables

Oui ] Non []
si oui, pourriez-vous remplir la fiche 2
e  |'avez-vous signalé a quelqu’un ?

v Sioui, a qui?

[ 1 Pharmacie humaine ou vétérinaire

[ 1 Direction des services vétérinaire

[ 1 Ordre des vétérinaires

1 Grossiste importateur du médicament

[ 1 AULIE (3 PréCiSEr) womimmiiieeeecee ettt ettt et et ar e e

3- Avez-vous constaté des défauts (manques) d’efficacité d’'un médicament vétérinaire suite a son utilisation ?

Oui O Non O

O Centre antipoison
L1 Représentant local de la firme pharmaceutique
[ Collégue




v Si non pourquoi ?

[ 1 Manque de retour d’information

[1 Le doute sur le réle du médicament

[ 1 Absence de réglementation sur la déclaration des effets indésirables
[ 1 Méconnaissance de I'attitude a adopter

[ 1 Fiche de déclaration trés compliquée a remplir

[ 1 AUtre (3 PréCiSer) . reereeeeeeeeeseeeevsvesiens

4- Avez-vous manifesté des effets indésirables apres la manipulation (exposition accidentelle) d’'un médicament vétérinaire ?
Oui [ Non [
si oui, pourriez- vous remplir la fiche 3 ?

e l'avez-vous signalé a quelgu’un ? Oui [ Non O
v si oui, a qui ?
[1 Hopital L1 Centre anti poison
[ Direction des services vétérinaire L Pharmacie humaine ou vétérinaire
[1 Ordre des vétérinaires [0 Représentant local de la firme pharmaceutique
[1 Grossiste importateur du médicament [J Collegue

[ Autre (a préciser)

v Si non pourquoi ?

[[1 Manque de retour d’information

[] Le doute sur le réle du médicament

[1 Absence de réglementation sur la déclaration des effets indésirables

[] Méconnaissance de I'attitude a adopter

[1 Fiche de déclaration trés compliquée a remplir

XU =Y ool 1= o 1T

5-Avez-vous déja entendu parler de cas d’intoxication ou d’effet indésirable chez une personne aprés exposition a un
médicament vétérinaire ?

oui O Non O
Si oui, pourriez-vous remplir la fiche 3?

6- Selon vous, qu’est ce que la pharmacovigilance vétérinaire ?

[ 1La vigilance vis & vis des produits pharmaceutiques vétérinaires.

[ 11’ensemble des effets imputables & un médicament vétérinaire aprés administration chez I’animal et/ou chez I'homme.
[1L’ensemble des effets imputables a un médicament vétérinaire survenant chez I'lanimal et/ou chez les personnes qui manipulent
le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ 1La surveillance des effets imputables a un médicament vétérinaire survenant chez I’animal et/ou chez les personnes qui
manipulent le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ 1La vigilance par rapport a I'ensemble des médicaments vétérinaires utilisés chez I'animal et/ou chez I’lhomme.

7- Est-il important selon vous, de déclarer les cas d’effets indésirables ou de suspicion de manque d’efficacité d’'un médicament
vétérinaire ?

8- Savez-vous si la Loi n°96-561 du 25 juillet 1996 relative a la pharmacie vétérinaires en Cote d’ Ivoire fait mention de la
déclaration par les professionnels de santé des effets indésirables présumés des médicaments vétérinaires a vos autorités.
Oui [] Non []




9- un texte d’application de cette loi émanant du ministére de la production animale vous encourage-t- il a déclarer les cas
d’effets indésirables ?
Oui [ Non[]

10- le Réglement N°02/2006/CM/UEMOA du 23 Mars 2006 établissant les procédures communautaires pour I'autorisation de
mise sur le marché et la surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité Régional du Médicament Vétérinaire,
encourage la notification des effets indésirables présumés des médicaments vétérinaires par les professionnels de santé.
Le saviez-vous ?

ouill Non ]

11- Avez-vous besoin d’informations sur la pharmacovigilance vétérinaire ?
Oui[] Non ]

12- Avez-vous besoin de formation sur la pharmacovigilance vétérinaire ?
ouill Non []

13- Quels sont les problémes auxquels votre filiere fait face en matiére de pharmacovigilance vétérinaire ?




ANNEXES 2

Questionnaire pour les importateurs/distributeurs du médicament vétérinaire



UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE

ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES
Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (E.I.S.M.V)

Département de Santé Publique et Environnement Direction des Services Vétérinaires (DSV)

Service de Pharmacie toxicologie

« Enquéte sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».
Cadre : these de doctorat vétérinaire.

Questionnaire pour les importateurs/distributeurs du médicament vétérinaire

Questionnaire N° ......coceevveveneene Date i../cof v

A. IDENTIFICATION

1- Etes-vous?
] !mportateur [ Distributeur [0 Importateur - Distributeur

B. LA PHARMACOVIGILANCE

2- Selon vous, qu’est ce que la pharmacovigilance vétérinaire ?

[ La vigilance vis a vis des produits pharmaceutiques vétérinaires.

[JLl'ensemble des effets imputables a un médicament vétérinaire aprés administration chez I’animal et/ou chez ’lhomme.

I L’ensemble des effets imputables & un médicament vétérinaire survenant chez I'animal et/ou chez les personnes qui manipulent
le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ La surveillance des effets imputables a un médicament vétérinaire survenant chez I'animal et/ou chez les personnes qui
manipulent le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ La vigilance par rapport a I'ensemble des médicaments vétérinaires utilisés chez I’animal et/ou chez ’lhomme

3- Votre établissement dispose-t-il d'un responsable de pharmacovigilance des médicaments que vous mettez sur le marché ?
Oui [] Non [J

4- Avez-vous recu des réclamations d’effets indésirables ou de manque d’efficacité des médicaments vétérinaires que vous
commercialisez ?

Oui [ Non ]

Si oui, pourriez-vous remplir la fiche 1 et 2

5- Qu’avez-vous fait aprés la réception de ces réclamations ?

U Faire une enquéte sur le produit concerné

U Retirer le lot du marché

U Informé les autorités compétentes

[ Informer le fournisseur (a précise le nom)

[ Interpeller le représentant de la firme pharmaceutique
[JAULIES @ PréCiSer....cuiriiieicteceeeietiee e eve et e erteree e sae e




6- Avez-vous manifesté des effets indésirables apres la manipulation (exposition accidentelle) d’'un médicament vétérinaire ?
Oui ] Non
si oui, pourriez- vous remplir la fiche 3 ?

. I'avez-vous signalé a quelqu’ui] Oui [0 Non
v sioui, a qui ?
[1 Hopital O Centre anti poison
[ Direction des Services Vétérinaires O Pharmacie humaine ou vétérinaire
[ Ordre des vétérinaires [0 Représentant local de la firme pharmaceutique
[ Grossiste importateur du médicament O Collegue

[ Autre (a préciser)

v Si non pourquoi ?
O Manque de retour d’information
U Le doute sur le role du médicament
[JAbsence de réglementation sur la déclaration des effets indésirables
[JMéconnaissance de I'attitude a adopter
OFiche de déclaration trés compliquée a remplir
LI ANULIE (3 PIECISEI).eurvreeeeereeeeeereeeeeeeeeese s eeeeseseseesseesessesesesseseseess st rsesssssess s sessesessseseseetsesensraeneses s

7- Avez-vous déja vu ou entendu parler de cas d’intoxication ou d’effet indésirable chez une personne aprés exposition a un
médicament vétérinaire ?
oui O Non [I

Si oui, pourriez- vous remplir la fiche 3?

8- Est-il important selon vous, de déclarer les cas d’effets indésirables ou de suspicion de manque d’efficacité d’'un médicament
vétérinaire ? Oui [ Non [
Pourquoi ?.....coevveeeeeieeceieee e




ANNEXES 3

Questionnaire pour les représentants de firme pharmaceutiques vétérinaires






UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE

ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES
Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (E.l.S.M.V) Q

Département de Santé Publique et Environnement Direction des Services Vétérinaires (DSV)

Service de Pharmacie toxicologie

« Enquéte sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».
Cadre : these de doctorat vétérinaire.

Questionnaire pour les représentants de firme pharmaceutiques vétérinaires

Questionnaire N° ......coceevveeeneene Date i../ oo/ o

A. IDENTIFICATION

1- Quel est votre niveau d’études ?
[ Docteur vétérinaire
[ Technicien d’élevage
[] Ingénieur des techniques d’élevage
L] AULF 8 PreCISEr....uuvvevereeeeeerteeeeeee e sevevesraeevensessees s s vane

2-  Quelles firmes représentez-vous ?

B. LA PHARMACOVIGILANCE

3- Selon vous, qu’est ce que la pharmacovigilance vétérinaire ?

[ La vigilance vis a vis des produits pharmaceutiques vétérinaires.

[ L’ensemble des effets indésirables imputables a un médicament vétérinaire aprés administration chez I’animal et/ou chez

I’'hnomme.

1 L'ensemble des effets indésirables imputables a un médicament vétérinaire survenant chez I'animal et/ou chez les personnes qui
manipulent le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ La surveillance des effets indésirables imputables a un médicament vétérinaire survenant chez I'lanimal et/ou chez les personnes

qui manipulent le médicament ou qui sont en contact avec I'animal traité.

[ La vigilance par rapport a 'ensemble des médicaments vétérinaires utilisés chez I'animal et/ou chez ’'homme

4- Avez-vous recu des réclamations d’effets indésirables ou de manque d’efficacité des médicaments de la firme que vous
représentez ?
oui U Non [
Si oui, pourriez-vous remplir la fiche 1 et 2 ?

- Qu’avez-vous fait apres la réception de ces réclamations ?

U Faire une enquéte sur le produit concerné

U Retirer le lot du marché

O Informé les autorités compétentes

L Informer le laboratoire fabriquant (3 précise le nom)

O Interpeller la firme pharmaceutique

[ AULIES @ PrECISEI . uviviuieeteseuire ettt ettt eae st eaeses st ebeses et eae sen et eae sen et ea ses bt sae ses st eae sensesent sesbeseaesersenis




5- Est —il important selon vous, de déclarer les cas d’effets indésirables ou de suspicion de manque d’efficacité d’'un
médicament vétérinaire ?
oui O Non [l

6- Le Réglement N°02/2006/CM/UEMOA du 23 Mars 2006 établissant les procédures communautaires pour I'autorisation de
mise sur le marché et la surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité Régional du Médicament Vétérinaire,
encourage la notification des effets indésirables présumés des médicaments vétérinaires par les professionnels de santé.

Le saviez-vous ? Oui [J Non [

7- Quels sont les problemes auxquels votre filiere fait face en matiére de pharmacovigilance vétérinaire ?




ANNEXES 4

Fiche 1 : Enregistrement des cas d’effets indésirables graves ou inattendus chez les animaux
apres utilisation d’'un médicament vétérinaire



UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR

Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (E.I.S.M.V)

Département de Santé Publique et Environnement

Service de Pharmacie toxicologie

MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE
ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES

‘;\.-\Wl/
N

Direction des Services Vétérinaires (DSV)

« Enquéte sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».
Cadre : these de doctorat vétérinaire.

Fiche 1 : Enregistrement des cas d’effets indésirables graves ou inattendus chez les animaux apreés utilisation d’'un médicament

vétérinaire
Fiche N°:..... Date :..../...../2010 Questionnaire N°
Année nom de la Principe Utilisation Espéce Nombre Description Evolution de la maladie
spécialité (s),actif(s) selon la animale de I'effet
notice indésirable Type Nombre
d’évolution
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[ Non
[ Guérison avec
[INe sait pas séquelle
] Mort
[ inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
] Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
1 inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
[] Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
1 inconnue
[ Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
[] Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
[ inconnue




[ Oui

[]Guérison sans

séquelles
[ Non
[ Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
] Mort
[ inconnue
[ Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
] Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
[ inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[ Non
[ Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
[ inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
] Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
[ inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[ Non
[ Guérison avec
[ Nesait pas séquelle
1 Mort
1 inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
[] Guérison avec
[0 Nesait pas séquelle
1 Mort
[ inconnue
[J Oui []Guérison sans
séquelles
[J Non
] Guérison avec
[ Ne sait pas séquelle
] Mort

[ inconnue




ANNEXES 5

Fiche 2 : Enregistrement des cas de suspicion de manque d’efficacité par rapport a une efficacité
attendue chez les animaux apres utilisation d’'un médicament vétérinaire



UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR

Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (E.I.S.M.V)

Département de Santé Publique et Environnement

Service de Pharmacie toxicologie

MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE
ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES

Direction des Services Vétérinaires (DSV)

Enquéte sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».

Cadre : these de doctorat vétérinaire.

Fiche 2 : Enregistrement des cas de suspicion de manque d’efficacité par rapport a une efficacité attendue chez les animaux

apres utilisation d’'un médicament vétérinaire

Date:..../...../2010

Année | Nomdela Principe Utilisation Espece Nombre | La suspicion de manque d’efficacité se Evolution de la
spécialité (s), actif (s) selon la notice animale traduit par maladie
Type N
d’évolution o
m
b
r
e
] Oui 1 Une aggravation des symptémes ou de la [ Guérison
maladie sans séquelles
] Non [1 Une protection insuffisante par rapport a la L Guérison
maladie avec
Séquelles
I Ne sait pas [1 Une absence d’effet thérapeutique LIMort
] Un effet thérapeutique insuffisant aux inconnue
doses usuelles
Oautre
1 Oui [1 Une aggravation des symptémes ou de |a Guérison
maladie sans séquelles
1 Non [1une protectlon insuffisante par rapport a la [ Guérison
maladie avec
Séquelles
I Ne sait pas [1 Une absence d’effet thérapeutique
] Un effet thérapeutique insuffisant aux (1 Mort
doses usuelles
O Autre [inconnue
] Oui [] Une aggravation des symptémes ou de la [JGuérison
maladie sans séquelles
] Non 1 Urzprotectlon insuffisante par rapport a la [ Guérison
maladie vec
Séquelles
] Ne sait pas ] Une absence d’effet thérapeutique
[ un effet thérapeutique insuffisant aux [] Mort
doses usuelles
OAutre []'nconnue




ANNEXES 6

Fiche 3 : Enregistrement des cas d’effets indésirables ou d’intoxication chez ’homme apres
utilisation d’'un médicament vétérinaire



UNIVERSITE CHEICK ANTA DIOP DE DAKAR

Ecole Inter- Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires
(E.I.S.M.V)

Département de Santé Publique et Environnement

Service de Pharmacie toxicologie

MINISTERE DE LA PRODUCTION ANIMALE
ET DES RESSOURCES HALIEUTIQUES

Direction des Services Vétérinaires (DSV)

Cadre : these de doctorat vétérinaire.

« Enquéte sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires en Cote d’lvoire ».

Fiche 3 : Enregistrement des cas d’effets indésirables ou d’intoxication chez I’homme apres utilisation d’'un médicament

vétérinaire

Date :..../...../2010

Année Cas | Sexe | Age | Profession | Produit en cause Voie Date et Effets Evolution
N° d’exposition | durée indésirables
d’exposition
NOM e UGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :. séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) oo avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :.............. L Mort
[inconnue
[T (T OGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) teeeerieeeenne avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :.............. L Mort
[inconnue
NOM e OGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) rveveverrrrenennne avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :.............. L Mort

[Jinconnue




NOM e OGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) oo avec
............................................. séquelles
Classe L Mort
pharmaceutique :.............
[inconnue
NOM e eeeeeee OGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) rveveverrrrenenens avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :.............. L Mort
[inconnue
NOM e OGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) oo avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :.............. L Mort
[inconnue
NONM: e UGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) : avec
séquelles
Classe
pharmaceutique : L Mort
[inconnue
NOM e UGuérison
Formes sans
pharmaceutiques :............ séquelles
Principe(s) OGuérison
actif(s) toeeerieeeenne avec
............................................. séquelles
Classe
pharmaceutique :..............  Mort

[inconnue




SERMENT DES VETERINAIRES DIPLOMES DE DAKAR

« Fidelement attaché aux directives de Claude BOURGELAT,
fondateur de I'Enseignement Vétérinaire dans le monde, je promets et

je jure devant mes Maitres et mes Ainés :

% d’avoir en tous moments et en tous lieux le souci de la dignité

et de ’honneur de la profession vétérinaire ;

% d’observer en toutes circonstances les principes de
correction et de droiture fixés par le code de déontologie de

mon pays ;

% de prouver par ma droiture, ma conviction, que la fortune
consiste moins dans le bien que I'on a, que dans celui que 'on

peut faire ;

% de ne point mettre a trop haut prix le savoir que je dois a la
générosité de ma patrie et a la sollicitude de tous ceux qui

m’ont permis de réaliser ma vocation.

Que toute confiance me soit retirée s’il advient que je me

parjure ».




LE (LA) CANDIDAT (E)

A4V VU
LE DIRECTEUR LE PROFESSEUR RESPONSABLE
DE L’ECOLE INTER-ETATS DE L’ECOLE INTER-ETATS DES
DES SCIENCES ET MEDECINE SCIENCES ET MEDECINE
VETERINAIRES DE DAKAR VETERINAIRES DE DAKAR
A4V
LE DOYEN
DE LA FACULTE DE MEDECINE LE PRESIDENT
ET DE PHARMACIE DU JURY
DE L’UNIVERSITE CHEIKH ANTA DIOP
DE DAKAR

VU ET PERMIS D’IMPRIMER
DAKAR, LE

LE RECTEUR, PRESIDENT DE L’ASSEMBLEE
DE L’UNIVERSITE CHEIKH ANTA DIOP
DE DAKAR



RESUME

. ..
L’étude sur la pharmacovigilance vétérinaire en Co6te d’lvoire a pour

objectif de faire I’état des lieux sur le systeme de pharmacovigilance vétérinaire,
d’estimer le niveau de connaissance des acteurs de la filiere du médicament dans
le District d’Abidjan sur cette problématique et de faire des recommandations et
perspectives pour améliorer ledit systeme.
Cette étude s’est déroulée d’Aolt a Décembre 2010. L’approche
méthodologique adoptée a consisté, d’une part, en une enquéte transversale
exploratoire sur les textes réglementaires et les activités relatives a la
pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’Ivoire. D’autre part, elle a consisté en
une enquéte descriptive transversale par un questionnaire auprés de 54 acteurs
de la filiere du médicament du District, afin de recenser les cas d’effets
indésirables ou de suspicions d’inefficacité des médicaments veétérinaires et
d’estimer le degré de leur connaissance sur la pharmacovigilance vétérinaire.
Les résultats ont montré qu’il n’existe pas un Vvéritable systéeme de
pharmacovigilance vétérinaire en Cote d’lvoire, a cause du vide juridique
régnant au plan national sur le sujet. Ce vide juridique est comblé par une
réglementation pharmaceutique vétérinaire communautaire de I’'UEMOA, mais
moins explicite en matiere de pharmacovigilance. L’enquéte descriptive
transversale a permis de recenser 376 cas d’évenements indésirables présumeés
de médicaments veéterinaires survenus chez I’animal (95%) ou chez I’homme
(5%), conduisant parfois a la mortalité animale et humaine. Ces cas, qui
nécessitent la conduite d’enquéte d’imputabilité, ne sont malheureusement pas
déclarés aux autorités vetérinaires compétentes. Par ailleurs, 63,83% des acteurs
guestionnés ne connaissent pas la notion de pharmacovigilance vétérinaire.
Quasiment tous les acteurs éprouvent le besoin d’étre informés et formés sur la
pharmacovigilance.

Au vu de ces résultats, la mise en place d’un systtme de

pharmacovigilance veétérinaire reposant sur des bases juridiques nationales et



communautaires solides, s’avere nécessaire en Cote d’lvoire. Cette mise en
place doit passer par I’implication de tous les acteurs et leur sensibilisation sur
I’importance de cette pharmacovigilance vétérinaire qui a des conséquences
positives sur la santé des animaux, de I’lnomme et sur I’environnement. Pour ce
faire, des perspectives ont été élaborees dans ce sens.

Mots-clés : Pharmacovigilance — Cote d’lvoire — Effets indésirables —

Médicaments vétérinaires.
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