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MINISTERE AUPRES DU PREMIER MINISTRE,

CHARGE DE 'ECONOMIE ET DES FINANCES ﬁgg?

LE DIRECTEUR DE CABINET ADJOINT
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MPMEF/CAB-02/scma

REPUBLIQUE DE COTE D’IVOIRE
Union-Discipline-Travail
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N°DES PIECES DESIGNATIONS NBRES OBSERVATIONS
DE
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Lettre Correspondance en date du 20/10/2015 01 e POUR INFORMATION

N°A 2015-9600
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émanant de I’'Union Economique et
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Notification de la  Décision n°
245/2015/PCOM/UEMOA.

Abidjan, le 3  np7 901°
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Département de la Sécurité Alimentaire, %

de I'Agriculture, des Mines et de I'Environnement

Le Commissaire

Dossier suivi par:
«Dr Kouadjo Théodore DOMAGNI — Tél. : +226 25 32 88 98»
KTD/dky

Ouagadougou, le 2 0 GCT, 2015
A
Madame Hélene LAMARSALLE

SR Regulatory Affairs - MERIAL
‘R 29, Avenue Tony Garnier .

69007 Lyon - FRANCE
helene.lamarsalle@merial.com

NRef.: 108 428 /pDSAMEDRAHoRA)
Objet : Notification de la Décision n°245/2015/PCOM/UEMOA

Madame,

Je vous prie de trouver ci-joint, la Décision n°245/2015/PCOM/UEMOA portant Autorisation de
Mise sur le Marché de médicament vétérinaire relative a CRYOMAREX RISPENS+HVT,
accompagnée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), de la notice et de
I'étiquetage.

L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée au médicament vétérinaire CRYOMAREX
RISPENS+HVT sous le numéro AMM N° UEMOA/V/00043/2015/07/30 prend effet a compter de
la date de signature de la présente notification pour une durée de cing (5) ans, conformément a
I'article 13 du Reglement n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

Jusqu'a la date d'expiration de la Décision n°245/2015/PCOM/UEMOA, le médicament
vétérinaire CRYOMAREX RISPENS+HVT, accompagné de ladite Décision et de I'autorisation
d'importation délivrée par 'Etat membre d’entrée dans TUEMOA, est libre de circuler sur le
territoire de I'Union, a moins d'une décision contraire de la Commission de 'UEMOA
conformément a l'article 5 de la Directive 07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

Je vous prie de bien vouloir accuser réception de la présente Décision.
Veuillez agréer, Madame, I'assurance de ma considération distinguée. 2%

Le Co

issaire chargé-de l'intérim

Essbwé BARCOLA .= -

P.J: 1 - Ay
Copies : Etats membres de TUEMOA :

= Ministres chargés de I'Elevage

= Ministres des Finances (Service des Douanes)

= Ministres chargés du Commerce

= Ministres chargés de la Santé

= Bureaux de Représentation de TUEMOA

380 Av. du Professeur Joseph Kl - ZERBO 01 BP 543 Ouagadougou 01 - Burkina Faso Tél. : (226) 50 31 88 73 a 76 Fax. : (226) 50 31 88 72
Email : commission@uemoa.int Sites Internet : www.uemoa.int et www.izf.net

e ————— e —————




UNIOMN ECONOMIQUE ET MONETAIRE
: OUEST AFRICAINE

La Commission LEMQ;&

5
DECISION N&E-------g-------1201SIPCOMIUEMOA PORTANT

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT

VETERINAIRE CRYOMAREX RISPENS + HVT

LE PRESIDENT DE LA COMMISSION DE L’UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Yu e Traité modifié de 'Union 'Economlq_ue- et Mohétaire Ouest Africaine,
notamment en ses articles 4, 6, 16, 33, 101 et 102 ;

Vu vle Protocole addmonnel n Il relatif aux politiques sectorlelles de I'Union,
' - notamment en ses articles 13 aie; :

Vu le Protocole additionnel n"_'»IV'modiﬁant' et complétant le Protocole additionnel
' - n°ll relatif aux politiques sectorielles de I’UEMOA 1

Vu'} .  TActe add:tlonnel n°03/2001 du 19 décembre 2001 portant adoptlon de la
' - Politique agricole de F'UEMOA, notamment en son article 10 ;

Vu Acte additionnel n 03/2011/CCEG/UEMOA du 26 aodt 2011, portant
nomination des membres de Ia Commnssnon '

- Vu  PActe additionnel »n°04/2011/CCEG/UEMOA du 26 aoGt 2011, portant
e nomination d’'un membre de la Commission de 'UEMOA ;

vu ~ I'Acte additionnel n°06/2011/CCEG/UEMOA du 21 octobre 2011, portant
v nomination d’un membre de la Commission de TUEMOA ;

Vu ~ I’Acte additionnel n°08/2011/CCEG/UEMOA du 16 novembre 2011, portant
‘ nomination du Président de la Commission de TUEMOA ;

Vu - le Réglement n°01/2006/CM/UEMOA d_U'23 mars 2006, portant création et
‘ : . modalités de fonctionnement d’'un Comité véterinaire au sein de TUEMOA ;

Vu | le Réglement n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, établissant des
" procédures communautaires pour I'Autorisation-de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et - lnstltuant un Comité régional

- du médicament vétérinaire ; :

Vu - le Réglement n°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 20086, instituant un réseau
- de laboratoires chargés du contréle de la qualité des médicaments
- vétérinaires dans la zone UEMOA ;

Vu la Directive n°07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative a la pharmacie
vétérinaire ;
. s




Considérant gu’aucun médicament vétérinaire ne peut étre mis sur le marche d’un
Etat membre, a titre gratuit ou onéreux, sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n’ait été délivrée par la Commission de TUEMOA ;

Soucieux de la qualité des médicaments vétérinaires circulant dans 'espace
' UEMOA ;

Se référant a la lettre de demande d’autorisation de mise sur le marche du
: Laboratoire MERIAL, enregistrée sous le dossier n°00269 ;

Prenant note des conclusions du rapport ‘d’év_aluatio’n du Comité Régio.nal du
Médicament Veétérinaire du 13 au 18 avril 2015;

Aprés _, avis du Comité Vétérinaire en date du 17 juillet 2015.

o DECIDE :
ARTICLE 1

L autohsatnon de mise sur le marché est accordée au Laboratoire MERIAL, sis 29 avénue
- Tony Garnier 69007 Lyon: France pour le medlcament vétérinaire CRYOMAREX
- RISPENS + HVT

. ARTICLE 2

- Ledit médicament est un vaccin répondant a la composition suivante :

-Substances actives :

<4.0 lOgm UFP*

Virus atténué de la malédle de Marék souche RISPENS......... 3.0
0 <4.0 |0g1o UFP*

Virus atténué de la maladie de Marek, souche HVT FC 126...3.
(*) UFP._: unité formant plages

;UJU

Exc1p|ents ................................................ bt e s R ....QSP 1 dose

Diméthylsulfoxyde
- Milieu HAM F10
- Milieu 199
Bouillon tryptose phosphate
- Solution vitaminée BME
. Bicarbonate de sodium
Rouge de phénol
Sérum de veau enrichi en fer
Acide chlorhydrique
Eau:puriﬁée

Ce vaccin est utilisé pour 'immunisation active des poussms de 1 jour contre la maladie
de Marek.

Il est présenté en ampoule (verre) dé 1000 doses de vaccin. paf
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“ ARTICLE 3

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro :

AMM N° UEMOA/V/00043/2015/07/30.

Elle est exclusivement accordée au titre de la réglementation pharmaceutique Vétérinair_‘e
de 'UEMOA et ne dispense pas son titulaire de se conformer a toute autre réglementation
pouvant [ui &tre applicable. '

ARTICLE 4

 Les méthodes de fabrication et les te‘chmques de contrble indiquées dans le dossier de

~demande d'autorisation de mise sur le marché doivent étre respectées. Elles doivent étre

modifiées en fonction des progrés scientifiques et technlques Les prOJets de modification
sont soumls pour approbation prealable

ARTICLE 5

Le Résumé des: Caracterlsthues du produit, la notice et Iethuetage tels qu’ approuves
sont joints- en annexes | et Il de la présente décision. L'information destinée aux
professionnels: de la santé ammale doit étre conforme aux dispositions de. ces annexes qui
_ font partle intégrante de la presente dec:lsnon

~ L’information destinée aux utlhsateu'rs mentlonhee sur les etiquetages et, le cas échéant,
sur la notice du médicament, doit étre conforme aux dispositions des articles 39, 40, 41 et
42 du Reglement N° O?/?OOB/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

ARTICLE 6

' La validité de cette autorisation est de- cing (5) ans a compter de éa date de prise d’effet.
Elle peut étre renouvelée dans les conditions prévues a larticle 36 du Reglement -
- N°02/2006/CM/ UEMOA du 23 mars 2006

ARTICLE 7

La présente décision est notifiée au demandeur, aux autorités vétérinaires et aux autorités
en charge de 'élevage, de la santé, du.commerce et de la douane des Etats membres. -

ARTICLE 8

La présénte décision, qui prend effet a cor'npte’.rv de sa date de notification au titulaire de
T'autorisation, sera publiée au Bulletin Officiel de I’Union.,;% :

'FaltaOuagadougou le 25 SEF fﬁ

Le Président d A

Cheikhe
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ANNEXES

ANNEXE |

'RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT (RCP)

1; DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

CRYOI\/IAREX RISPENS + HVT

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

' Chaque dose de vaccin contxent

Virus atténué de la maladie de Marek, souche RISPENS e 3.0 £ R 4.0 logyp UFP*
Virus -atténué de la maladie de Marek, souc:he HVT FC 126...3.0 <R =4.0 log1o UFP*

EXCIPIENE, GSP oot ereeeeeieeeeeseaiiaenan. 1 doSE
'(*) UFP : unité formant plages ' -

Pour la liste compléte des-exolpients,'voir rubrique « liste des excipients ».

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension congelée et solvant pour suspension injectable.

4. INFORMATION’S. CLINIQUES - .

4.1

Espeéce cible

Poule.

4.2

Indications thérapeutiques

Immunisation active des poussins de 1 jour contre la maladie de Marek.

4.3 Contre-indications

Non connues.

4.4. Mise en garde particuliéi'e a chaque espéce cible

Vacciner les poussins en bon état de santé.

4.5 - Précautions particuliéres d’,empIo’I '

Précautions particuliéres d’emploi chez 'animal

‘Utiliser du matériel stérile. Respecter Ies_ procédures habituelles d’asepsie.

Precautlons particulieres a prendre par la personne qui administre le produit aux

nimaux

Porter des gants et des ‘lunettes de protection lors des opérations de -
decongélation et d'ouverture des ampoules. Manipuler la solution vaccinale avec '

précaution.
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Utiliser pour linjection du matériel stériie et dépourvu de toute trace
d'antiseptique et/ou de désinfectant.

Agiter de temps en temps le flacon de vaccin dilué afin d'homogénéiser la
suspension vaccinale pendant I'opération de vaccination.

La décongélation des ampoules extraites de I'azote liquide peut entrainer une
fracturation brutale d’une d’entre elles.

4.6 Effets indésirables

Non connus.

4.7 Utilisatidn en lc;as de qravidité-et de lactation

Utilisation non revendiquée.

4.8 lnteractic)ns- médicamenteuses et autres

Aucune information n’est disponible sur I'innocuité et I'efficacité de I'association de vaccin
avec un autre medicament vétérinaire. En conséquence, la décision d’ utiliser ce vaccrn
avant ou aprés un autre medrcament veterinaire doit étre prise au cas par cas.

4.9 Posoloqle et mode d’a‘dministration

4.9.1.

Recpn's'titution du-vaccin

Préparer la solutlon vaccinale selon le mode opératoire survant en utilisant comme drluant
le solvant MERIAL DILUMAREX pour vaccins contre la maladie de Marek :

1.
~ décongélation et d'ouverture des ampoules ;
2.

V7.
8

B

Porter - des gants et des lunettes de protectron lors des opérations de

Sortir du conteneur a azote quurde uniquement les ampoules qui seront utilisées
immédiatement ;

Décongeler. raprdement le contenu des ampoules par agrtatlon dans de l'eau
maintenue a 25-30°C. Passer immédiatement a I'étape 4 ;

Ouvrir les ampoules dés la décongélation compléte du glac;on

Maintenir les ampoules a bout de bras au moment de leur ouverture afin d'éviter -
tout risque de blessure en cas.de fracture brutale d'une ampoule ;

. Aspirer dans une-seringue stérile de 5 ml le contenu d'une ampoule de vaccin,

des son ouverture ;

Transférer Ia suspensron dans une outre de diluant prealablement ramenée 3
température ambiante (20°C +£.5°C) ;

Aspirer 2 ml du contenu de l'outre de diluant dans la seringue ;

Rincer I'ampoule avec ces 2 mI puis transférer le liquide de ringage dans Ioutre
de diluant ; '

Renouveler cette operatron de rincage 1 ou 2 fois ;

10.Le vaccin dilué ainsi préparé est homogénéisé par agitation douce : il est alors

prét a I'emploi. Il doit étre utilisé immédiatement (la totalité du vaccin dilué doit
étre utilisée en moins d'une heure). C'est pourquoi il ne faut preparer les outres
de vaccin dilué qu'au fur et & mesure de leur utilisation.
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4.9.2. Posologie et Mode d'administration

Une seule injection de 0.2 ml par poussin a la sortie de I'éclosoir, a 'age de 1 jour.
Voie intramusculaire (cuisse ou bréchet) ou sous-cutanée (base du cou).

4.10 Surdosage (symptémes, procédures d’urgence, antidotes)

Aucun effet indésirable connu aprés I'administration d’une surdose de vaccin.

411 Témps d’attente
ZEro j JOUF

5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES

Le vaccin mdunt une lmmunlte active contre la maladle de Marek chez les poussins de 1
jour. : :

6. INF;ORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients

Diméthylsulfoxyde

- Milieu HAM F10.

Milieu 199. B
Bouillon tryptose phosphate

- Solution vitaminée BME

Bicarbonate de sodium

Rouge de phénol :

Sérum de veau enrichi en fer

Acide chlorhydrique

Eau purifiée .

6.2 Alncompatibilités

Ne pas meélanger avec un autre medlcament veterlnalre autre que le solvant MERIAL
DILUMAREX prévu a cet effet.

6.3 Durée de conservation '

Durée limite d' utlllsation du vaccm non reconstitué : 36 mois a —196° C

- Durée limite d'utilisation du vaccin reconstitué : 1 heure & une température mferleure a
25°C.

6.4 Précautions particuliéres de conservation
‘Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Conserver les ampoules de vaccin dans I'azote liquide (-196°C), en veillant regulierement
au maintien d’'un niveau suffisant d’azote liquide.

Apres reconstitution : 1 heure a une température inférieure & + 25°C.




6.5 Nature et contenu du récipient

- Ampoule (verre) de 1000 doses de vaccin.

6.6 Précautions particuliéres é prendre lors de I’'élimination de produit non utilisé ou
de déchets

Rejeter toutes les ampoules dont le contenu aurait été décongelé acmdentellement En
aucun cas, les ampoules de vaccin ne peuvent étre recongelées.

Ne pas réutiliser les flacons entamés de vaccin dilué.

: Détruire Ie reliquat vaccinal inutilisé et désinfecter les flacons vides avant leur élimination.

7. NOM ET ADRESSE DU_ TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE '

MERIAL ,

29, avenue Tony Garmer
69007 LYON

FRANCE
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ANNEXE I
- A. ETIQUETAGE

‘NON APPLICABLE

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMEN
PRIMAIRES

ETIQUETTE SUR L’AMPOULE

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT V.ETERlN‘AlRE

' CRYOMAREX RISPENS + HVT -

2. VOIE(S) D’ADMIN.ISTRATI‘ON

V0|e mtramusculalre (cuisse ou brechet) ou sous cutanee (base du cou)
~Lire la notlce avant utlllsatlon |
3. NUMER‘O DE LOT DE FABRICATION

o com'plétér o

‘- 4. DATE} DE FABRICATION ET DE PIIER-EMPTI‘(')'N |
Acompléter | |

5.LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE » -'

Usage vétérinaire.

B. NOTICE

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE ET LE CAS ECHEANT, DU REPRESENTANT LOCAL

1.1. Nom et ra’isoh sociale du titulaire de l-'vautorisation de mise sur le marché
MERIAL, 29 avenue Tony Garnier 69007 Lyon (France)

2. DENOMINATION ET COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE DU
MEDICAMENT

CRYOMAREX RISPENS + HVT .
Substance active : v ' , ' '
Virus atténué de la maladie de Marek, souche RISPENS ......... 3.0 =R =4.0logo UFP*

Virus atténué de la maladie de Marek, souche HVT-FC 126...3.0 < R <4.0 logo UFP*

Excipients QSP ....ccovviviniicerennens 1 dose

(*) Unité Formant Plage.
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‘ 73. INDICATIONS D’UTILISATION

- Chez les poussins de 1 jour:

Immunisation active contre la maladie de Marek

4. CONTRE-INDICATIONS, EFFETS INDESIRABLES

Contre-indications

Non connues

‘ Effets ind&sirables

Non connus. .

- 5. 'ESPECESFFCIBLES-POSOLOGIE- M‘CF)DE ET VOIE D’ADMINlSTRAT[QN
| 51 Espéces cibles |
'_'Po_ljles ‘(poussvins de 1 jour)
- 5.2. Indications d’utilisvation,vspéciﬁantv Ies,éspéces cibles

Reconstitutibn du vaccin

Préparer la solUﬁOn vaccinale selonv le modeo'pératoiro‘ suivant, en utilisant comme diluant
le solvant'MERlAL DILUMAREX pour vaccins contre la maladie de Marek :

>

2.

7.
8. Rincer l'ampoule avec ces 2 ml, puis transférer le liquide de rincage dans Foutre de

9.

, Porter des gants et des Iunettes de protec’uon Iors des opera’uons de decongelatlon et
d'ouverture des ampoules.

Sortir du conteneur a azote liquide umquement les. ampoules qui seront utilisées
immeédiatement.

- Décongeler rapidement le contenu des ampoules par agitation dans de [eau

maintenue a 25-30°C. Passer immédiatement a I'étape 4.

Ouvrir les ampoules dés la décongélation compléte du glagon

Maintenir les ampoules a bout de bras au moment de leur ouverture afin d'éviter tout
risque de blessure en cas de fracture brutale d'une ampoule. .

Aspirer dans une seringue stérile de 5 ml le contenu d'une ampoule de vaccin, dés son
ouverture.

Transférer la suspension- dans une outre de dlluant prealablement ramenée ‘a
température ambiante (20°C + 5°C).

Aspirer 2 ml du-contenu de I'outre de diluant dans la sermgue

diluant. :
Renouveler cette opération de rincage 1 ou 2 fois.

10.Le vaccin. dilué ainsi préparé est homogénéisé par ag(ta’uon douce il est alors prét a

l'emploi. Il doit étre utilisé immédiatement (la totalité du vaccin dilué doit étre utilisée en
moins d'une heure). C'est pourquoi il ne faut préparer les outres de vaccin dilué qu'au
fur et @ mesure de ieur utilisation. :

Posologie et Mode d'administration

Une seule injection de 0.2 ml par poussin a la sortie de I'éclosoir, a 'age de 1 jour.
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Voie intramusbulairé (cuisse ou brechet) ou sous-cutanée (base du cou).
6. TEMPS D’ATTENTE

Zéro jour

7. PRECAUTIAONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants}.

Conserver les ampoules de vaccin dans I'azote liquide (-196°C), en veillant réguliérement
~au maintien d’un niveau suffisant d'azote liquide.

‘Apres reconstitution : 1 heure & une température'inférieure a+25°C.

8. INFORMATIONS RELATIVES AUX CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DELlVRANCE '

“Usage vetérinaire.
A ne délivrer que sur ordonnance.

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES A PRENDRE LORS DE L’ELIMINATION DES
MEDICAMENTS NON UTILISES OU DE DECHETS DERIVES DE L'UTILISATION DE
CES MEDICAMENTS ' ‘

Rejeter toutes les ampoules dont le contenu aurait été décongelé accidentellement. En
aucun cas, Ies ampoules de vaccm ne peuvent étre recongelees

" Ne pas reutlhser les flacons entames de vaccin dllue

Détruire le rellquat vaccinal mutlhse et de_smfecter les-flacons vides avant leur élimination.
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