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* Champ d'application
Ce vade-mecum traite des contréles relatifs a la pharmacie étérinaire dans les élevages.

Il integre certains éléments relatifs aux aliments médicamenteux, qui ne sont pas des médicaments mais sont
néanmoins des aliments particuliers, soumis a prescription vétérinaire et a certaines autres regles communes
avec les médicaments vétérinaires.

Champ réglementaire
Les extraits de textes ne sont pas systématiquement recopiés, la formation des
inspecteurs a I'inspection en élevage étant un prérequis leur permettant en particulier de
connaitre les textes applicables. Seuls certains extraits jugés particulierement utiles a
rappeler sont repris dans le présent vade-mecum.

Les principaux textes applicables sont les suivants :

. REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires
REGLEMENT (UE) 2019/4 du 11 décembre 2018 concernant la fabrication, la mise sur le marché
et I'utilisation d’aliments médicamenteux pour animaux

o Code de la santé publique

e Code rural et de la péche maritime

e Code de I'environnement (gestion des déchets)

« Code de la consommation

o Arrété du 24 awil 2007 relatif & la surveillance sanitaire et aux soins régulierement
confiés au Vétérinaire pris en application de l'article L. 5143-2 du code de la santé publique

o Arrété du 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi des médicaments
contenant une ou plusieurs substances antibiotiques en médecine Vétérinaire

o Arrété du 18 mars 2016 fixant la liste des substances antibiotiques d’'importance critique
préwie a l'article L. 5144-1-1 du code de la santé publique et fixant la liste des méthodes de
réalisation du test de détermination de la sensibilité des souches bactériennes préwe a
l'article R. 5141-117-2

« REGLEMENT (CE) N’ 852/2004 du 29 awil 2004 relatif a I'hygiéne des denrées
alimentaires

o Réglement UE/37/2010 du 22 décembre 2009 relatif aux substances
pharmacologiquement actives et a leur classification en ce qui concerne les limites
maximales de résidus dans les aliments d'origine animale (la classification de ces
substances pharmacologiqguement actives suit le systéme de classification préw par le
reglement (CE) n° 470/2009)

« REGLEMENT (UE) 2016/429 du 9 mars 2016 relatif aux maladies animales
transmissible et modifiant et abrogeant certains actes dans le domaine de la santé animale
(« Iégislation sur la santé animale »)

« REGLEMENT DELEGUE (UE) 2019/2035 du 28 juin 2019 complétant le réglement
(UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les régles



relatives aux établissements détenant des animaux terrestres et aux couwoirs ainsi qu’'a la
tracabilité de certains animaux terrestres détenus et des ceufs a couver

« REGLEMENTDEXECUTION (UE) 2021/963 du 10 juin 2021 portant modalités
d’application des reglements 2016/429, 2016/1012 et 2019/6 du Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne I'identification et I'enregistrement des équidés et établissant
des modéles de document d’identification de ces animaux

« REGLEMENT (CE) N° 1950/2006 du 13 décembre 2006 établissant, conformément &
la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil instituant un code
communautaire relatif aux médicaments étérinaires, une liste de substances
indispensables au traitement des équidés et de substances apportant un bénéfice clinique

Saisie des informations complémentaires

Ces informations ne peuvent pas étre préwes dans la grille d’'inspection (pour des raisons techniques liées a
'usage de Résytal), mais sont importantes a recueillir lors de 'inspection et a saisir dans Résytal, sous
I'onglet « informations complémentaires » :

Animaux détenus : noter en inspection I'espéce mais également le type de production

Adhésion a groupement(s) : nom(s) ; un éleveur peut adhérer a plusieurs groupements, par exemple un pour
la vente de ses animaux et un autre pour son PSE

Achats des médicaments : groupement (lequel ?), pharmacien (lequel ?), cabinet vétérinaire (lequel ?)
Vétérinaire(s) traitant(s) : nom(s) des Vétérinaires prescripteurs (vendant ou non des médicaments)
Fournisseur(s) d’aliments : aliments blancs = nom usine(s) / aliments médicamenteux = nom usine(s) ; relever
le nom et les coordonnées de 'usine ou des usines indiquée sur les bons de livraison.

e Grille de référence

Pharmacie en élevage SPA2-EQU-ELV version 2
e Précisions

Une grille d'inspection est composée de X chapitres.

Chaque chapitre est divisé en items (points particuliers relatifs au theme général), eux-mémes
subdivisés en sous-items (points précis).

Certains chapitres ou items ne sont pas soumis a notation (C/NC ou ABCD ou SOou PO) mais
permettent de rassembler sous un méme théme différents items +/- sous-items (exemple : « test
médicament ») et, le cas échéant, de saisir des commentaires.

Il est préw qu’une section du vade-mecum soit affectée a chaque ligne de la grille d’inspection, qu’il s’agisse
d’un chapitre, d’'un item ou d’un sous- item, dés lors que cette ligne préwit une notation (les lignes sans
notation ne figurent pas dans le vade-mecum).

Chaque section de vade-mecum est déclinée en :

- méthodologie : il s’agit de proposer a l'inspecteur une maniéere de contréler le point a inspecter,
lorsque cela est jugé utile

- extraits de textes: Les extraits de textes rappellent la réglementation applicable. Il peut s’agir
de textes communautaires (réglements, directives) ou nationaux (lois, décrets, arrétés), mais
également de textes infra-réglementaires (notes de senice), de guides de bonnes pratiques
d’hygiéne et d’application HACCP...

Les réglements 2019/6 (médicaments \Etérinaires) et 2019/4 (aliments médicamenteux), qui sont
entrés en vigueur le 28 janvier 2022, nécessitent une adaptation des textes législatifs et réglementaire
francgais (code de la santé publique, code rural).

La partie législative de ces codes est en cours de modification par ordonnance. Dans I'attente de la
publication de cette ordonnance, les références législatives indiquées dans ce vadémécum se
réferent a la derniere version du projet d’ordonnance. Il est possible que ces textes subissent des
modifications dans la rédaction définitive de I'ordonnance. Les textes concernés sont surlignés en
gris.

Dans un deuxiéme temps, la partie réglementaire sera modifiée avec la parution de décrets ; des
arrétés seront également modifiés ou créés afin de compléter le dispositif. Les références
réglementaires citées sont les références actuelles qui pourront étre modifiées au fur et a mesure de
la parution des décrets et des arrétés. Les textes concernés sont en italique et surlignés en gris.



CSP
AIC
BSE
LMR
PHEC
SSP

- aide al'inspection qui se décompose comme suit :

0 Objectif : il s’agit de I’objectif réglementaire que le professionnel doit respecter,

o Situation attendue : deux cas sont possibles:

- Soit les moyens sont imposés par la réglementation et le Vade-Mecum décrit la situation
attendue par rapport a l'utilisation de ces moyens.

- Soit la réglementation impose une obligation de résultats : cette partie du vade-mecum
propose alors des dispositifs observés sur le terrain et souvent utilisés par le
professionnel pour aboutir au résultat escompté. Ces exemples ne constituent pas une
obligation réglementaire et le professionnel peut en appliquer d'autres, a conditionde
prouver que le dispositif utilisé permet de répondre a I'obligation de résultat stipulée
dans la réglementation.

o Flexibilité : cette partie donne des indications visant a guider I'inspecteur dans la notation
de I'item

o Imputabilité : il s’agit de donner des indications afin de déterminer les responsabilités en cas
de constat de non-conformité. En cas d’anomalie non imputable a I’éleveur mais relevant
uniguement de la responsabilité du vétérinaire, il convient en effet de le préciser et de
ne pas en tenir compte dansl’évaluation globale de I'unité d’activité inspectée.

o Pour information : ce paragraphe est destiné a intégrer tout ce qui est susceptible
d’apporter une information supplémentaire relative al'item noté

o0 Champ d’application : il peut étre rempli si le point inspecté ne s’applique gu’a un domaine ou
une activité particuliere.

e Mode d’emploi

La grille s’articule en 3 parties :

- Chapitres A a C : toutes especes

- Chapitre D : s’applique au cas particulier des équidés, espéce pour laguelle la méthodologie
d’inspection est particuliére et sera explicitée dans le chapitre ad hoc. La notation des items en

« SO » permet de paramétrer dans Résytal la non-impression de ces items dans le rapport
d’inspection

- Chapitre E = test médicament, a réaliser dans toutes les espéces et pour au moins 3 médicaments.
Un outil, sous forme d’un tableau a imprimer avant I'inspection et a renseigner en élevage, est
proposé en annexe de ce présent vademecum ; il est présenté dans la mallette pédagogique et est
également disponible sur l'intranet pharmacie, a cette adresse :
http://intranet.national.agri/Outils-d-inspection-pharmacie-en

La grille Résytal établit la synthése, a partir du tableau renseigné, pour les 3 médicaments testés.

Glossaire

code de la santé publique
antibiotique d’'importance critique
bilan sanitaire d’élevage

limite maximum de résidus
prescription hors examen clinique

SuiVi sanitaire permanent
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GRILLE D’INSPECTION
Grille SPA2-EQU-ELV : Pharmacie en élevage version 2

Code Code ref. Libellé Résultat
A PC000001806 Détention des médicaments (dans les zones ou sont détenus les animaux et en Texte
dehors)
A0l |PC000005200 |Acces - sécurité Notation A B CD
A02 PC000001808 | Propreté Notation AB CD
A03 |PC000005201|Absence de médicaments périmés dans le stock utilisable Notation A B CD
AO4 | PCO00005202| Gestion des dates de péremption aprés ouverture NotationAB CD
AO05 |PC000001812|Gestion du stockage au froid Notation AB CD
B PC000001814 | Gestion des déchets d’activité de soin et des déchets de meédicaments Notation AB CD
C PC000005203 | Présence du registre des visites (a viser par I'inspecteur) Notation C/NC
D PC000001821 | Cas particulier des équidés Texte
D01 PC000002260 [Présence dudocumentd'identification (livret) de chaque équidé présent Notation C/NC
D02 PC000001823 Pour les equAldes ,non exglus : !es Qrdonnances ne comportentpas de med'lcament Notation C/NC
devant entrainer’exclusion définitive (sans LMR et non substance essentielle) **
D03 PC000001824 Pour Ie_s eqwdes_ non exclus : pour_les’ordonnance_s compo_rtantune substance Notation C/NC
essentielle, le traitementestenregistré dans le feuilletmédicamenteux**
Testmédicament (équidésinclus) :nom, n° de lot et dates de péremption. Arépéter
E PC000005204 pour au moins 3 médicaments et/ou aliments médicamenteux. e
EO1 PC000005205 |autorisation du médicament * Notation C/NC
EO2 PC000005206 [Le médicamentestdélivrable au public* Notation C/NC
EO03 PC000002257 [Le médicamentn’estpas interditpourle type de production (statutLMR conforme) * Notation C/NC
E04 PC000001832 Fqurmsseur : gcha.tagpres d L,m'ayant-dr0|tautor|se (ou d’un opérateur alimentation Notation C/NC
animale autorisé si aliment médicamenteux)
EO5 PC000001833 [Ordonnance Texte
E0501 |PC000001834 [Présence de l’ordonnance correspondante Notation C/NC
E0502 |PC000001835 |Mentions obligatoires surles ordonnances** NotationAB C D
E0503 |PC000005208 Si an,tl_rn|crob|en :respectdu délai maximum autorisé entre date de prescription etdate Notation C/NC
de délivrance *
E06 PC000005209 Zﬁisqcurlep:ﬁn surexamen clinique (antibiotique critiqueinclus): justificatifd’'un examen Notation C/NC
EQ7 PC000005210 [Antibiotique critique *** : antibiogramme de moins de 3 mois Notation C/NC




EO8 PC000005211 |[Prescription hors examen clinique (PHEC) Texte
E0801 |PC000005212 PHEC*** : Presence d’un BSE etd’un protocole de soins de moins d’un an parrapporta Notation C/NC
la date de 'ordonnance
E0802 |PC000005213 |[PHEC***:BSE établi parun des vétérinaires du cabinetqui donne les soins réguliers  |Notation C/NC
*%% s \ac| na 1 1 1 — - |
E0803 |PC000005214 RH EC e visite de suiviannuelle ou autopsie pour volailles etlapins = compte -rendu +/ Notation C/NC
Visaregistre
E09 PC000001848 Pre;crlptlon dansle_cadred un PSE de_groupement :visite de moins d’1an (5 ans Notation C/NC
abeilles, 3 ans CIA) = compte-rendu + visaregistre
E10 PC000005215 [Le traitementcorrespondantestcorrectementenregistré NotationA B C D
E11 PC000005217 [Respectdel’ordonnance :animauxdésignés, posologie, voie et durée de traitement Notation C/NC
E12 PC000001858 [Respectdutemps d’attente : pertinence des moyens mis en ceuvre NotationA B C D
E13 PC000001859 R,espec_tdu temps d atte_nte =rapprochementdates de départabattoir et Notation C/NC
d’enregistrement des traitements
* anomalierelevantou non de la responsabilité de I'éleveur:a déterminer
F PC000001860 [dans le cadre del’'inspection Texte
** anomalie ne relevant pas de laresponsabilité de I’éleveur:il n’en estpas tenu compte
G PC000001861 [dans I'évaluation de I’établissement Texte
*** anomalie relevantde laresponsabilité partagée de I'éleveur etdu prescripteur
H PC000001862 |et/ou fournisseur des médicaments Texte




CHAPITRE : A : DETENTION DES MEDICAMENTS

ITEM : A.OL1 : ACCES - SECURITE

Méthodologie

Rechercher la présence de médicaments et d‘aliments médicamenteux :

- dans les zones ol sont détenus les animaux : sur les rebords de fenétres, dans des mallettes ou paniers
de portage présents dans les allées, etc...

- en dehors des zones de détention des animaux : par exemple au niveau des sas, du bureau, de la laiterie,
mais aussi, pourles aliments médicamenteux, au niveau des silos de stockage vracet en posant la question
sur le lieu d'entreposage des sacs.

Poser également la question du lieu de stockage des vaccins.

Extraits de textes

e CEE/Réglementation
REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a 'nygiene des denrées alimentaires
Annexe I Production primaire
Partie A : Dispositions générales d'hygiéne applicables a la production primaire et aux opérations connexes
1. Dispositions d'hygiéne (...)
4. Les exploitants du secteur alimentaire qui élévent, récoltent ou chassent des animaux ou qui produisent des
produits primaires d'origine animale doivent prendre des mesures adéquates, afin, le cas échéant, de :
j) utiliser correctement les additifs dans les aliments des animaux ainsi que les médicaments vétérinaires,
conformément a la Iégislation pertinente.

REGLEMENT 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation d‘aliments médicamenteux
Article 4 - Obligations générales [...]

2. Le présent article ne sapplique pas aux exploitants agricoles qui achétent, entreposent ou transportent des
aliments médicamenteux pouranimaux réservés a l'usage exclusif de leur exploitation agricole.

Nonobstant le premier alinéa, la section 5 de l'annexe I s'applique a ces exploitants agricoles.

Annexe I - Section 5

Entreposage et transport

1. Les aliments médicamenteux pour animaux et les produits intermédiaires sont entreposés dans des
installations séparées et sécurisées ou dans des récipients fermés hermétiquement spécialement congus pour
la conservation de ces produits. Ils sont entreposés dans des endroits congus, adaptés et entretenus de maniére
a assurer de bonnes conditions d’entreposage. [...]

e FR/Loi Décret Code de la santé publique
Article L5141-14-3 : Le recours en médecine vétérinaire a des médicaments ou a des aliments médicamenteux contenant
une ou plusieurs substances antibiotiques est effectué dans le respect de recommandations de bonne pratique d'emploi
destinées a prévenir le développement des risques pour la santé humaine et animale liés a l'antibiorésistance [...]

e FR/ArrétéMinistériel
Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques demploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotiques en medecine véterinaire :
6. ROle et responsabilités des détenteurs d’animaux
6.1. Role et responsabilités des éleveurs professionnels
[...] Stockage
Les détenteurs des animaux observent les obligations en matiére de conditions de stockage : détention dans un meuble
et/ou local accessible aux seuls responsables des soins et dans le respect des températures préconisées. [...]

Aide al'inspection

o Objectif
Le stockage des médicaments et des aliments médicamenteux doit étre sécurisé, de maniére a éviter l'accés aux
personnes non habilitées a les utiliser dans I'élevage (soit éleveur(s), salarié(s), vétérinaire). Il s'agit de prendre les
mesures nécessaires et suffisantes afin d’éviter tout risque de mésusage ou d’accident, s'agissant de produits
susceptibles de présenter un risque pour I'animal traité et/ou l'utilisateur. Cela inclut le risque de contamination
croisée due, par exemple, a un mélange d‘aliments médicamenteux et non médicamenteux stockés de maniére non
suffisamment sécurisée.

o Situation Attendue

Médicaments et aliments médicamenteux rangés dans des espaces/équipements prévus a cet effet, avec acces
maitrisé. Dans les établissements d’enseignement, le stockage sous clé est requis afin que les éléves ne puissent pas
accéder au stock. Il n‘est pas obligatoire dans les autres établissements.

e  Flexibilité Notation Aa D

e  Imputabilité Responsable = éleveur

e Pour information La « conservation des médicaments vétérinaires sans un équipement adapté » est un item de la grille
conditionnalité « paquet hygiéne »



CHAPITRE : A : DETENTION DES MEDICAMENTS

ITEM: A.02 : PROPRETE

Extraits de textes

e CEE/Réglementation:

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a I'nygiéne des denrées alimentaires

Annexe I Production primaire
Partie A : Dispositions générales d'hygiene applicables a la production primaire et aux opérations connexes
I1. Dispositions d'hygiene
3. Sans préjudice de l'obligation générale prévueau point 2, les exploitants du secteur alimentaire doivent
respecter les dispositions législatives nationales et communautaires pertinentes relatives a la maitrise des dangers
dans la production primaire et les opérations connexes, y compris :
a) les mesures visant a contréler la contamination provenantde l'air, du sol, de I'eau, des aliments pour animaux,
des engrais, des médicaments vétérinaires, des produits phytosanitaires et des biocides et du stockage, de la
manipulation et de I'élimination des déchets (...)
4. Les exploitants du secteur alimentaire qui élévent, récoltent ou chassent des animaux ou qui produisent
des produits primaires d'origine animale doivent prendre des mesures adéquates, afin, le cas échéant, de : (...)
f) empécher, dans toute la mesure du possible, que (...) les organismes nuisibles ne causent de contamination ;
g) entreposer et manipuler les déchets et les substances dangereuses de facon a éviter toute contamination ;

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation d‘aliments médicamenteux
Annexe I - Section 5

Entreposage et transport
1. Les aliments médicamenteux pour animaux et les produits intermédiaires sont entreposés dans des

installations séparées et sécurisées ou dans des récipients fermés hermétiquement spécialement congus pour la
conservation de ces produits. Ils sont entreposés dans des endroits congus, adaptés et entretenus de maniére a
assurer de bonnes conditions d’entreposage.

¢ FR/Loi Décret Code de la santé publique

Article L5141-14-3 : Le recours en médecine vétérinaire a des médicaments ou a des aliments médicamenteux contenant
une ou plusieurs substances antibiotiques est effectué dans le respect de recommandations de bonne pratique d'emploi
destinées a prévenir le développement des risques pour la santé humaine et animale liés a I'antibiorésistance [...]

e FR/ArrétéMinistériel

Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques demploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotiques en medecine véterinaire :

6. Réle et responsabilités des détenteurs danimaux

6.1. Réle et responsabilités des éleveurs professionnels

[...] Administration des antibiotiques :

[...] Voie orale :

[...] Enfin, le matériel utilisé (pompe doseuse, seringue...) est régulierement entretenu, nettoyé et révisé afin dassurer
son fonctionnement optimal. [...]

Vole injectable :

[...] Lutilisation de matériel dinjection a usage unique est recommandée. Dans certains cas, des matériels spécifigues
réutilisables peuvent étre plus adaptés (fiabilit€ du volume, praticité...). Ces matériels spécifiques sont alors nettoyés
aprés chaque utilisation et désinfectés selon les recommandations du fabricant.

Aide al'inspection

Objectif

Eviter I'administration de médicaments vétérinaires contaminés par des micro-organismes, qui peuvent étre nocifs
pour I'animal (création d’abcés par exemple). Cette contamination peut étre due a des conditions d’hygiéne
insuffisantes en matiere de stockage des médicaments et du matériel utilisé pour 'administration des médicaments.

e Situation Attendue

Les équipements de stockage et le matériel servant a leur administration sont propres. Ils sont rangés, autant que
possible, a l'abri des contaminations ambiantes (poussiére, lumiére, humidité) : flacons conservés dans leurs étuis
(ce qui permet également de conserver toutes les informations sur le médicament), aiguilles dans des boites
fermées, placards avec des portes, par exemple.

e Flexibilitt  Notation A aD

Imputabilité

Responsable = éleveur



CHAPITRE: A: DETENTION DES MEDICAMENTS

ITEM: A.03 : MEDICAMENTS PERIMES

Méthodologie

Relever sur la grille d'inspection le nom et les quantités de médicaments périmés qui sont présents dans le
stock des médicaments utilisables

Extraits de textes

CEE/Réglementation

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a 'hygiéne des denrées alimentaires

Annexe I Production primaire

Partie A : Dispositions générales d'hygiéne applicables a la production primaire et aux opérations connexes

I1. Dispositions d'hygiéne (...)

4. Les exploitants du secteur alimentaire quiélévent, récoltent ou chassent des animaux ou quiproduisentdes produits
primaires d'origine animale doiventprendre des mesures adéquates, afin, le cas échéant, de :

j) utiliser_correctement les additifs dans les aliments des animaux ainsi que les médicaments vétérinaires, conformémenta la

législation pertinente.

REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires

Section 4 - Etiquetage et notice

Article 10 - Etiquetage du conditionnement primaire des médicaments vétérinaires

1. Le conditionnement primaire d'un médicament vétérinaire comporte les informations suivantes et, sous réserve de
I'article 11, paragraphe 4, ne comporte pas d‘autre information que :

[..] f) la date de péremption au format «mm/aaaa », précédée de l'abréviation <«Exp.»;

Article 11 - Etiquetage de I'emballage extérieur des médicaments vétérinaires

1. L'emballage extérieur d’'un médicament vétérinaire comporte les informations suivantes et ne comporte pas d'autre
information que :

a) les informations visées a l'article 10, paragraphe 1; [...]

Article 106 - Utilisation des médicaments

1. Les médicaments vétérinaires sont utilisés conformément aux termes de l'autorisation de mise sur le marché.

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabricaton, la mise sur le marché et [lutilisation d'aliments
médicamenteux

Annexe I - Section 5 - Entreposage et transport

3. Des installations spécifiques sont réservées au stockage des aliments médicamenteux pour animaux et des produits
intermédiaires périmés, retirés du marché ou retournés.

FR/Loi Décret

Code de la santé publique
Article L 5146-4-1
Les agents mentionnés aux 2, 3 et au 4 de l'article L. 5146-1, peuvent ordonner la dénaturation immédiate ou la destruction
par toute filiere agréée d’élimination, des produitssuivants :
1° Les médicaments vétérinaires périmés ou dépourvusde date de péremption placés dans le stock utilisable ;
2° Les médicaments vétérinaires reconnus impropres a leur utilisation ou susceptibles de présenter un danger pour la santé
publique;
3° Les médicaments vétérinaires non-autorisésou non conformesa la réglementation en vigueur.
Ces opérations sont a la charge et effectuées sous la responsabilité du détenteur des produits. Elles sont relatées et
justifiées dans un rapportd‘inspection.
Une copie de rapportd’inspection est remise au détenteur des produits.
Cette disposition n’est applicable qu‘aux seuls agents habilités au titre du CSP

Code de la consommation

Article L421-3

Les produits et les services doivent présenter, dans des conditions normales d'utilisation ou dans d'autres conditions
raisonnablement prévisibles par le professionnel, la sécurité a laquelle on peut légitimement s'attendre et ne pas porter
atteinte a la santé des personnes.

Aide al'inspection

Objectif

Eviter I'administration de médicaments vétérinaires périmés qui sonta risque pour la santé animale mais
également pour la santé publique. En effet, d'une partils peuventcontenir des produits de dégradation nocifs
pour les animaux ; dautre part, la teneur en principe actif diminue, ce qui impacte son efficacité : risque d'échec
du traitement et risque de développementd‘antibiorésistance s'il s'agit d’un antibiotique.

Situation Attendue

Les médicaments ou aliments médicamenteux périmés doiventétre écartés des médicaments utilisables et détenus de
maniére séparée, sans risque d’utilisation par erreur.

Flexibilitt  Notation A a D en fonction de la quantité de médicaments périmés non écartés du stock utilisable et de la date de

péremption : un seul flacon périmé depuis quelques jours pourra étre noté C, voire B en fonction du contexte général de
tenue et degestion de la pharmacie

Imputabilité Responsabilité : éleveur



CHAPITRE : A : DETENTION DES MEDICAMENTS

ITEM: A.04 : GESTION DES DATES DE PEREMPTION APRES OUVERTURE

Méthodologie

Cecontréle porte sur les médicaments (injectables essentiellement) pour lesquels la notice indique une date de
validité aprés ouverture.

Demander a I'éleveur comment il gére les durées de validité aprés ouverture de ses médicaments injectables.
Regarder si, sur les étuis des médicaments détenus, une date d’ouverture est enregistrée.

Extraits de textes

o CEE/Réglementation :

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a I'hygiéne des denrées alimentaires (cf
item précédent)

REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 14

Notice des médicaments vétérinaires

1° Une notice pour chaque médicament vétérinaire est rendue aisément accessible par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché. Cette notice comporte au moins les informations suivantes :

h) les précautions particulieres de conservation, sl y a lieu ;

i) les informations essentielles pour la protection dela sécurité ou de la santé, y compris toute
précaution particuliére relative a l'utilisation du médicament et toute autre mise en garde;

Article 106
Utilisation des médicaments

1. Les médicaments vétérinaires sont utilisés conformémentaux termes de l'autorisation de mise sur le
marché.

FR/Loi Décret Code de la santé publique
Article L5141-14-3 : Le recours en médecine vétérinaire a des médicaments ou a des aliments médicamenteux contenant
une ou plusieurs substances antibiotiques est effectué dans le respect de recommandations de bonne pratique d'emploi
destinées a prévenir le développement des risques pour la santé humaine et animale liés a l'antibiorésistance [...]

e FR/ArrétéMinistériel
Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques demploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotigues en médecine véterinaire
6. ROle et responsabilités des détenteurs d’animaux
6.1. Role et responsabilités des éleveurs professionnels
[...] Administration des antibiotiques :
[...] Voie injectable :
[...] La durée de conservation aprés ouverture/effraction du médicament est respectée.

Aide al'inspection

o Objectif
IIs sont identiques a ceux décrits a litem précédent (médicaments périmés), avec en sus des risques soulignés
précédemment, un risque de développement des micro-organismes quiont été introduits lorsque le médicament a
été entamé (méme si le médicament est un antibiotique), ce qui est obligatoirement le cas par exemple dés lors
qu’un flacon contenantun produitstérile est ponctionnédansun environnementnon stérile, et le cas échéant
avec une aiguille non stérile voire souillée.

e Situation Attendue
La date de la premiére utilisation est notée sur le flacon, et contrdlée avantadministration Pour les vaccins, une
utilisation immeédiate ou sous quelquesheures est généralement indiquée sur la notice. Pour les autres injectables,
'ANSES/ANMV indique (cflien versle document ci-dessous) que la date limite d’utilisation aprés ouverture est de
28 jours 28 jours, sauf indication différente sur la notice.

e Flexibilitt  NotationAa D

e Imputabilité Responsable = éleveur

e Pourinformation Uneplaquette « Conservation des médicaments vétérinaires Questions et recommandations » est disponible sur le
site de 'ANMV, a cette adresse :

https://www.anses.fr/fr/system /files/ConservationMedicamentsV eterinaires.pdf



20220311_VDM_pharma_en_élevage_grille_simplifiée.doc

CHAPITRE : A : DETENTION DES MEDICAMENTS

ITEM: A.05 : GESTION DU STOCKAGE AU FROID

Méthodologie

Demander ol sont stockés les vaccins et sérums ; vérifier dans les zones de stockage a température
ambiante I’'absence de médicaments injectables a base de pénicillines en association avec des
aminosides (dihydrostreptomycine et/ou néomycine), qui depuis 2014 sont obligatoirement a conserver
au froid comme indiqué sur leur notice (pour information, ils sont répertoriés dans le tableau Excel

« liste MV a surveiller » disponible sur I'intranet DGAL, sous Missions techniques > Santé et
protection des animaux > Pharmacie v étérinaire > Supports de formation > Malette pédagogique
pharmacie en élevage dans Outils d’inspection pharmacie en élevage : http://intranet.national.agri/Outils-
inspection-pharmacie-en)

Vérifier les modalités de suivi de la température du réfrigérateur (cf « situation attendue »).

Extraits de textes

¢ CEE/Réglementation
=  REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 106 -_Utilisation des médicaments
1. Les médicaments vétérinaires sont utilisés conformément aux termes de l'autorisation de
mise sur le marché.

e FR/Loi Décret cf. item précédent

e FR/Arrété Ministériel
= Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotiques en médecine vétérinaire :
6. Role et responsabilités des détenteurs d‘animaux
6.1. ROle et responsabilités des éleveurs professionnels
[...] Stockage
Les détenteurs des animaux observent les obligations en matiere de conditions de stockage : détention dans un meuble
et/ou local accessible aux seuls responsables des soins et dans le respect des températures préconisées. [...]

Aide al'inspection

e Objectif
Administration de médicaments thermolabiles qui n‘ont pas perdu leur efficacité. Il est démontré que la
congélation, tout comme le dépassement du seuil de 8°C, sont susceptibles de diminuer de maniére trés
importante la teneur en principes actifs, qu'il s'agisse de vaccins, de sérums ou de l'association
antibiotique pénicilines + aminosides. Ce qui induit un risque en santé animale (échec vaccinal, échec
thérapeutique) et en santé publique (développement d‘antibiorésistance, absence de protection pour un
vaccin zoonotique)

e Situation Attendue
Les vaccins sérums et associations pénicilines + aminosides sont conservés entre 2 et 8°C. Un
thermomeétre mini-maxi permet de le vérifier. Les flacons ne sont pas collés aux parois (risque de
congélation), ni stockés dans les portes (sauf a ce qu’un thermomeétre y soit placé).

e Flexibilitt Notation Aa D
e  Imputabilité Responsable = éleveur

e  Pour information  Ce point d'inspection est un point de contréle de la grille conditionnalité : « conservation des médicaments
vétérinaires dans un équipement adapté : pour les médicaments nécessitant une conservation sousle régime du froid »


http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en
http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

CHAPITRE : B : GESTION DES DECHETS D’ACTIVITE DE SOIN ET DES DECHETS DE
MEDICAMENTS

Méthodologie

Questionner I'éleveur sur ses modalités d‘élimination

- des DASRI = piquants/coupants (aiguilles, ampoules d'injections, lames de bistouri et de rasoir, seringues
serties) et certains vaccins vivants (cf. notice)

- des déchets de médicaments ; demander si I'éleveur vide ou rince ses flacons/bidons avant élimination
(pratique a risque a rechercher)

Controler visuellement I'état des conteneurs (emplacement approprié, taille adaptée au volume de déchets,
pas d'écoulement).

Extraits de textes

e CEE/Réglementation
REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a 'hygiéne des denrées alimentaires
Annexe I Production primaire
Partie A : Dispositions générales d'hygiéne applicables a la production primaire et aux opérations connexes
11. Dispositions d'hygiéne
2. Les exploitants du secteur alimentaire doivent, dans toute la mesure du possible, veiller a ce que les
produits primaires soient protégés contre toute contamination, eu égard a toute transformation que les
produits primaires subiront ultérieurement.
3. Sans préjudice de l'obligation générale prévue au point 2, les exploitants du secteur alimentaire doivent
respecter les dispositions législatives nationales et communautaires pertinentes relatives a la maitrise des
dangers dans la production primaire et les opérations connexes, y compris :
a) les mesures visant a contréler la contamination provenant de l'air, du sol, de I'eau, des aliments pour
animaux, des engrais, des médicaments vétérinaires, des produits phytosanitaires et des biocides et du
stockage, de la manipulation et de I'élimination des déchets, (...)

REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 117 - Reprise et élimination des déchets dérivés des medicaments vétérinaires

Les Etats membres veillent a ce que des dispositifs appropriés soient en place pourla reprise et I'élimination
des déchets issus des médicaments vétérinaires.

e FR/LoiDécret Code de la santé publique
Art. R. 1335-1 : Les déchets d'activités de soins sont les déchets issus des activités de diagnostic, de suivi et

de traitement préventif, curatif ou palliatif, dans les domaines de la médecine humaine et vétérinaire.

Parmi ces déchets, sont soumis aux dispositions de la présente section ceux qui :

1° Soit présentent un risque infectieux, du fait qu'ils contiennent des micro-organismes viables ou leurs toxines,
dont on sait ou donton a de bonnes raisons de croire qu'en raison de leur nature, de leur quantité ou de leur
métabolisme, ils causent la maladie chez 'homme ou chez d'autres organismes vivants ;

2° Soit, méme en l'absence de risque infectieux, relévent de l'une des catégories suivantes :

a) Matériels et matériaux piquants ou coupants destinés a I'abandon, qu'ils aient été ou non en contact avec un
produitbiologique;
()

Art. R. 1335-2. - Toute personne gui produitdes déchets définis a l'article R. 1335-1 est tenue de les éliminer.
Cette obligation incombe :

1° A I'établissement de santé, I'établissement d'enseignement, I'établissement de recherche ou I'établissement
industriel, lorsque ces déchets sont produits dans un tel établissement ;

2° A la personne morale pour le compte de laquelle un professionnel de santé exerce son activité productricede
déchets ;

3" Dans les autres cas, a la personne physique qui exerce l'activité productrice de déchets.

Code de I'environnement

Partie législative : Article L. 541-2 : Tout producteur ou détenteur de déchets est tenu d'en assurer ou d'en faire assurer
la gestion, conformément aux dispositions du présent chapitre.

Tout producteur ou détenteur de déchets est responsable de la gestion de ces déchets jusqu'a leur élimination ou
valorisation finale, méme lorsque le déchet est transféré a des fins de traitement a un tiers.

Tout producteur ou détenteur de déchets s'assure que la personne a qui il les remet est autorisée ales prendreen
charge.

e  FR/ArrétéMinistériel
Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotiques en médecine vétérinaire :
6. ROle et responsabilités des détenteurs d’animaux
6.1. Role et responsabilités des éleveurs professionnels
[...] Elimination
Les médicaments antibiotiques non utilisés ainsi que les conditionnements primaires sont éliminés par une filiere
appropriée.

Aide al'inspection

e Objectif
- Eviter toute blessure ou contamination de 'homme, des animaux ou de I'environnement par des déchets de soins a
risque infectieux.
- Eviter I'élimination des déchets de médicaments vétérinaires dans un circuit autre que ceux conduisant a une



incinération terminale, de maniére a éviter la contamination de l'environnement susceptible d‘avoir un impact sur
la biodiversité et d’entrainer un risque de résistance aux antibiotiques voire aux antiparasitaires.

e  Situation Attendue

Des circuits de collecte des déchets produits par les activités de soins de I'éleveur sont mis en place. Un circuit est
réservé a l'élimination des déchets d’activités de soins a risque infectieux, un autre circuit est prévu pour
I'élimination des déchets de médicaments sans risque infectieux.

Flexibilité Notation A a D

Imputabilité

Responsable = éleveur



CHAPITRE : C:PRESENCE DU REGISTRE DES VISITES (A VISER PAR L’ INSPECTEUR)

Méthodologie

Viser le registre d’élevage ; sl est absent, l'inspecteur linitie (pourinformation, un document intitulé « modele registre interventions » est
disponible sur lintranet DGAL et peut étre imprimé avant chaque inspection : sous Missions techniques > Santé et protection des animaux >

Pharmacie vétérinaire > Supportsde formation > Malette pédagogique pharmacie en élevage dans Outils d'inspection pharmacie en élevage
http://intranet.national.aqri/Outils-inspection-pharmacie-en

Extraits de textes

e CEE/Réglementation

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a 'hygiéne des denrées alimentaires - relatif a I'hygiéne
des denrées alimentaires (items précédents)

REGLEMENT (UE) 2016/429 du 9 mars 2016 relatif aux maladies animales transmissible

Section 4

Tenue de registres

Article 102

Obligations de tenue de registres incombant aux opérateurs d'établissements autres que des établissements de
produits germinaux

1. Les opérateurs d'établissements soumis aux exigences d'enregistrement conformément a l'article 93 ou agréés
conformément a l'article 97, paragraphe 1, tiennent et conservent des registres contenant au moins les
informations [...]

REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 108

Tenue d'un registre par les propriétaires et les détenteurs d‘animaux producteurs de denrées alimentaires

1. Les propriétaires ou, dans les cas ou les animaux ne sont pas détenus par les propriétaires, les détenteurs
d'animaux producteurs de denrées alimentaires tiennent un registre des médicaments qu'ils utilisent [...]

4. Les Etats membres peuvent formuler des exigences supplémentaires pour la tenue de registres par les
propriétaires et les détenteurs d‘animaux producteurs de denrées alimentaires.

5. Les informations consignées dans ces registres sont tenues a la disposition des autorités compétentes, ades
fins d'inspection, conformément a l'article 123, durant une période de cing ans.

e FR/LoiDécret Code rural et de la péche maritime

Article L. 234-1 [...]

= II.- Le registre d'élevage que doit tenir tout propriétaire ou détenteur d'animaux en application des articles
102 et 105 du réglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux
maladies animales transmissibles et modifiant certains actes dans le domaine de la santé animale est
régulierement mis a jour. Il recense chronologiquement les données sanitaires, zootechniques et médicales
relatives aux animaux élevés. Les modalités de mise en place et de détention de ce registre sont définies
par arrété du ministre chargé de l'agriculture ou par des réglements et décisions communautaires.

=  Tout vétérinaire mentionne sur ce registre les éléments relatifs a ses interventions dans I'élevage.

e FR/ArrétéMinistériel
Arrété du 5 juin 2000 relatif au registre d'élevage

Article 9 - Tout vétérinaire intervenant sur des animaux dont la chair ou les produits sont susceptibles d'étre
cédés en vue de la consommation doft, lors d'une visite sur l'exploitation, viser le registre d'élevage concernant
ces animaux, en précisant la date de son intervention et son nom. Il doit y noter :

- ses observations générales concernant/état sanitaire des animaux sur lesquels il est intervenu ou leurs
performances zootechnigues ;

- le diagnostic concernantles animaux malades, dans la mesure ou il est établi ;

- le cas échéant leuthanasie réalisée, avec lidentification de lanimal ou du lot d'animaux concernés ;

- les analyses effectuées ou demandées a un laboratoire ;

- les traitements prescrits, y compris ceux qui font l'objet d'une administration directement par le vétérinaire,
lidentification des animaux concernés par ces traitements, ainsi que les temps dattente correspondants ;

- les références a toute ordonnance ou tout compte-rendu établi lors de la visite, qui peuventremplacer les

mentions visées au tirets précédents lorsque celles-ci figurent sur lordonnance ou le compte-rendu.

Les mémes dispositions sappliguent pour toute intervention :

- des fonctionnaires et agents qualifiés titulaires ou contractuels relevant de la direction chargée des services
vétérinaires du ministére de lagriculture appartenant aux catégories désignées conformément a larticle L. 311-1

du coderural et intervenant dans les limites prévues par ledit article ;

- des agents spécialisés en pathologie apicole, habilités par lautorité administrative compétente et intervenant sous sa
responsabilité dans la lutte contre les maladies apiaires.


http://intranet.national.agri/Missions-techniques
http://intranet.national.agri/Sante-et-protection-des-animaux
http://intranet.national.agri/Pharmacie-veterinaire
http://intranet.national.agri/Supports-de-formation,3037
http://intranet.national.agri/Malette-pedagogique-pharmacie-en
http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

Aide al'inspection

e Objectif

Tragabilité des interventions des vétérinaires. Outre la vision synthétique relative a ces interventions, cette
tracabilité d'intervenants qui pénetrent dans I'élevage est I'un des éléments nécessaires aux enquétes
épidémiologiques en cas de maladie contagieuse. L'intérét de cet outil dans un contexte d'épizootie peut étre
souligné auprés de l'éleveur qui peut, sl le souhaite, demander a toute personne pénétrant dans les
batiments d‘élevage de viser : ce visa n'est pas obligatoire mais n’est pas interdit.

e Situation Attendue

Flexibilité

Imputabilité

Un registre papier relié et paginé est disponible et peut étre visé par les inspecteurs. Chaque inspecteur vise le
registre et y consigne le motif de son contrdle.

Les vétérinaires qui sont intervenus dans I'élevage ont renseigné et visé le registre a chacune de leurs visites. Les
détails de lintervention des vétérinaires peuvent étre inscrits sur I'ordonnance ou sur un compte-rendu établi lors
de la visite ; dans ce cas le registre des visites doit faire référence a 'ordonnance ou au compte-rendu.
Le registre est conservé pendant 5 ans minimum conformément aux dispositions du réglement 2019/6, quelle que
soit I'espece.

Notation C/NC

- Responsable de la tenue du registre des visites = éleveur

- Responsables du visa du registre des visites = les vétérinaires



CHAPITRE : D : CASPARTICULIER DES EQUIDES

ITEM : D.01: PRESENCE DU DOCUMENT D’IDENTIFICATION (LIVRET) DE CHAQUE EQUIDE
PRESENT

Le contrdle pharmacie chez les équidés vise essentiellement a protéger le consommateur, en sassurant que la
prescription et I'administration des médicaments aux équidés non exclus de la consommation est conforme.
La premiére partie du contrble doit permettre d’établir le statut des chevaux au regard de la consommation
humaine :
1. Vérifier, pour tout équidé en age de devoir étre identifié, que son documentd'identification
est présent
2. Consulter la section II partie II du livret pour vérifier le statut vis-a-vis de la consommation humaine
3. Si des chevaux sont non exclus de la consommation, séparer leurs livrets des autres et axer la suite du
contrdle sur les médicaments qui leur ont été prescrits et/ou administrés

Extraits de textes

e CEE/Réglementation-

REGLEMENT n° 2019/2035 du 28 juin 2019 complétant le réglement (UE) 2016/429 en ce qui concerne les
régles relatives aux établissements détenant des animaux terrestres et aux couvoirsainsi qu‘a la tracabilité de
certains animaux terrestres détenus et des ceufs a couver

Article 58 - Obligations incombant aux opérateurs détenant des équidés en ce qui concerne les moyens et
méthodes d'identification de ces animaux, leur application et leur utilisation

1.Les opérateurs détenant des équidés veillent a ce que chacun de ces animaux soit identifié individuellement par
les moyens d‘identification suivants :

a) un transpondeur injectable, tel que visé a l'annexe III, pointe) ;

b) un document d'identification unique valable a vie.
Article 66 - Obligations incombant aux opérateurs détenant des équidés détenus en ce qui concerne les documents
d'identification unique a vie

1.Les opérateurs détenant des équidés détenus veillent a ce que ces animaux soient en tout temps
accompagnés de leur document d’identification unique a vie.

2.Pardérogation au paragraphe 1, les opérateurs ne sont pas tenus de veillera ce que les équidés détenus soient accompagnés
de leur document d'identification unique a v ie lorsque ces animaux :

a) sont mis a I'écurie ou au pré, et que le document d’identification unique a vie peut étre présenté sans délai par l'opérateur
détenant I'équidé ou par I'opérateur de I€tablissement dans lequel cet animal est détenu ;

b) sont momentanément montés, conduits, menés ou emmenés ;

[) dans le voisinage de I'établissement dans lequel Ianimal est détenu, a lintérieur d’un méme Etat membre ;
ou i) al'occasion de la transhumance des animaux, versou en provenance de leurs paturages d’été enregistrés, a

condition que les documents d’identification unique a vie puissent étre présentés dans Iétablissement de départ ; ¢) ne sont pas
sevrés et quils accompagnent leur mére ou leur mére nourriciére ;

d) participent a un entrainement ou a un test pour une compétition, une course ou un éveénement qui nécessite qu’ils quittent
momentanément ['‘établissement dans lequel I'entrainement, le concours, la course ou I'€vénement se déroule ;

e) sogtlzjép/acés ou transportés dans une situation durgence liée aux animaux eux-mémes ou a l'établissement dans lequel ils
sont détenus.

REGLEMENT n° 2021/963 du 10 juin 2021 portant modalités d’application des réglements (UE) 2016/429, (UE)
2016/1012 et (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'identification et
I'enregistrement des équidés et établissant des modéles de document d'identification de ces animaux

Article 38 - Exclusion d'un équidé de l'abattage pourla consommation humaine et report d’un tel abattage

1. Les équidés sont réputés étre destinés a l'abattage pour la consommation humaine sauf si le contraire est
irréversiblement attesté a la section II, partie II, du modéle de document d’identification des équidés figurant a
I'annexe II, partie 1, qui est remplie et signée par :

a) le vétérinaire responsable avant un traitement conformément a l'article 39, paragraphe 2, du présent réglement
; ou

b) l'autorité compétente [...]

o Objectif
Eviter la présence de résidus de médicaments susceptibles d’étre dangereux pour le consommateur, dans les denrées
issues d'équidés non exclus de la consommation humaine. 1*¢ étape du contrle : vérification du statut de I'équidé
dans son documentd‘identification

e Situation Attendue Tous les équidés présents, en age de devoir étre identifiés, disposent d’un document
d’identification

e Flexibilit¢ Notation C / NC

e Imputabilitt Responsable = éleveur

e Pourinformation Le réglement n°2021/963, applicable depuis le 7 juillet 2021, dispose dans son article 38 qu’un équidé ne peut
plus étre définitivement exclu de la consommation par son propriétaire ou détenteur, par choix idéologique : il est exclu soit par le

vétérinaire en raison d‘un traitement, soit par l'autorité compétente (en cas de perte de son documentd‘identification initial, ou autre
motif détaillé dans cet article 38)



CHAPITRE : D :CASPARTICULIER DES EQUIDES

ITEM : D.02: POUR LES EQUIDES NON EXCLUS : LES ORDONNANCES NE COMPORTENT PAS
DE MEDICAMENT DEVANT ENTRAINER L’EXCLUSION DEFINITIVE (SANS LMR ET NON
SUBSTANCE ESSENTIELLE)

Méthodologie

Rechercher, sur les ordonnances destinées aux équidés non exclus, la prescription de médicaments sans LMR et non substance essentielle ;
les principales spécialités concernées sont listées dans le tableau « liste MV a surveiller » disponible sur l'intranet DGAL sous l'onglet

> missions techniques> santé et protection des animaux> pharmacie vétérinaire> supports de formation > Mallette pédagogique pharmacie
en élevage > outilsinspection pharmacie en élevage http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

Si de telles ordonnances sont trouvées, en prendre copie ainsi que copie du livret de I'équidé, pour transmission au vétérinaire
officiel en charge de l'inspection pharmacie pour suites a donner auprés du prescripteur.

Si tous les équidés détenus sont exclus, le préciser en commentaire et noter cet item « SO ».

Extraits de textes

e CEE/Réglementation
REGLEMENT n° 2021/963 du 10 juin 2021 portant modalités d’application des réglements (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 et
(UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'identification et I'enregistrement des équidés et
établissant des modéles de document d'identification de ces animaux

Article 39

Obligation du vétérinaire responsable en ce quiconcernela documentation relative au statut d’un équidé destiné a l'abattage pour la
consommation humaine [...]

2. Lorsqu‘uneindication concernantun équidé destiné a I'abattage pour la consommation humaine nécessite I'administration d‘un
médicament conformémenta l'article 112, paragraphe4, du réglement (UE) 2019/6, et que l'opérateur a autorisé un tel traitement
au nomdu propriétaire, le vétérinaire responsable veille a ce quel'équidé concerné soit, avant le traitement, irréversiblement déclaré
comme n’étant pas destiné a l'abattage pour la consommation humaine, en remplissant et en signant la section II, partie II, du
modele de documentd’identification des équidés figurant a I'annexe 1I, partie 1, du présent réglement.

REGLEMENT n° 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 112

Utilisation, chez des espéces animales non productricesd’aliments, de médicaments en dehorsdes termes de

l'autorisation de mise sur le marché [...]

4. Le présent article s'applique également au traitement par un vétérinaire d’un animal de la famille des équidés, a condition que
celui-ci soit déclaré comme n’étant pas destiné a I'abattage pour la consommation humaine dans le document d‘identification unique
avie visé a l'article 8, paragraphe4.

Article 113

Utilisation, chez des espéces animales terrestres productrices d‘aliments, de médicaments en dehorsdes termes

de l'autorisation de mise surle marché

4. Les substances pharmacologiquementactives du médicament utilisé conformémentaux paragraphes1 et 2 du

présent article sont autorisées conformémentau réglement (CE) no 470/2009 et a toutacte adoptésur la base de

celui-ci.

e FR/Loi Décret Code rural et de la péche maritime
art. D. 212-62
Le vétérinaire qui déclare un équidéimpropre a la consommation humaine conformémentau 3 de l'article 37 du réglement d'exéc ution
(UE) 2015/262 de la Commission du 17 février 2015 notifie au gestionnaire du fichier central les informations nécessaires a
I'enregistrement des mesures prises dans un délai de quatorze joursa compter de la date de signature de la partie I de la section II et

de linvalidation dela partie II section III du documentd'identification. [...]

Aide a l'inspection

e Objectif
Eviter la présence de résidus de médicaments susceptibles d’étre dangereux pour le consommateur, dans les denrées issues
d'équidés non exclus de la consommation humaine.

e  Situation Attendue
Pour tous les équidés non exclus de la consommation présents, absence de prescription de médicament qui aurait d{ entrainer leur

exclusion définitive (= sans LMR et non substance essentielle)

e Flexibilitt C/NCsi au moins un équidé est non exclu
Ou SO avec indication en commentaire « tous les équidés détenus sont exclus »

e Imputabilitt Responsable = vétérinaire


http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

CHAPITRE : D : CASPARTICULIER DES EQUIDES

ITEM : D.03: POUR LES EQUIDES NON EXCLUS : POUR LES ORDONNANCES COMPORTANT
UNE SUBSTANCE ESSENTIELLE, LE TRAITEMENT EST ENREGISTRE DANS LE FEUILLET
MEDICAMENTEUX *

Méthodologie

Rechercher, sur les ordonnances destinées aux équidés non exclus, la prescription de médicaments contenant une
substance essentielle (les principales spécialités concernées sont listées dans le tableau « MV a surveiller » sur
lintranet DGAL sous l'onglet pharmacie vétérinaire a l'adresse

http://intranet.national.agri/Outils-in spection-pharmacie-en

Pour chaque prescription de substance essentielle, vérifier que I'administration a bien été enregistrée en partie III du
feuillet traitements médicamenteux du livret de I'équidé.

En cas d'anomalie, pendre copie de I'ensemble des éléments disponibles (ordonnance, facture, livret) pour
transmission pour suites a donner au vétérinaire officiel en charge de linspection pharmacie.

e CEE/Réglementation
REGLEMENT n° 2021/963 du 10 juin 2021 portant modalités d‘application des réglements (UE) 2016/429, (UE)
2016/1012 et (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l'identification et I'enregistrement des
équidés et établissant des modeéles de document d'identification de ces animaux
Article 39 - Obligation du vétérinaire responsable en ce qui concerne la documentation relative au statut d'un équidé destiné a
l'abattage pour la consommation humaine [...]
3. Lorsqu‘une indication concernant un équidé destiné a l'abattage pour la consommation humaine nécessite 'administration
d’un médicament contenant une substance inscrite sur la liste établie par le réglement (CE) no 1950/2006 de la Commission, et
que l'opérateur a autorisé untel traitement au nom du propriétaire, le vétérinaire responsable mentionne les informations
exigées au sujet du médicament contenant cette substance a la section II, partie III, du modéle de document d'identification
des équidés figurant a l'annexe II, partie 1, du présent réglement.

REGLEMENT n° 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 113 : cf item précédent

Article 115

5. Par dérogation a l'article 113, paragraphes 1 et 4, la Commission établit, par voie d'actes d’exécution, une liste des
substances qui sont essentielles pour le traitement des équidés ou qui apportent un bénéfice clinique supplémentaire par
rapport aux autres possibilités de traitement disponibles pour les équidés et pour lesquelles le temps d’attente pour les
équidés est de six mois. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédured’examen visée a l'article 145,
paragraphe 2

REGLEMENT (CE) No 1950/2006 dela commission du 13 décembre 2006 établissant, conformément a la directive
2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires, une
liste de substances indispensables au traitement des équidés et de substances apportant un bénéfice clinique

e FR/Loi Décret Codede la santé publique
Article L.5143-4 :
[...] Toutefois, seul un vétérinaire peut prescrire et réaliser la premiére administration des médicaments contenant
des substances essentielles pour le traitement des équidés non exclus de la consommation humaine dont la liste est
fixée conformément au paragraphe 5 de larticle 115 du méme réglement, et consigner ce traitement dans le
document d'identification obligatoire.

Aide al'inspection

Objectif

Eviter la présence de résidus de médicaments susceptibles d‘étre dangereux pour le consommateur, dans les denrées
issues d'équidés non exclus de la consommation humaine. En effet, par dérogation par rapport aux autres espéces
d’animaux producteurs de denrées, les équidés peuvent étre traités avec des substances non inscrites au tableau 1 du
réglement LMR (37/2010), mais qui sont inscrite sur la liste du réglement n° 1950/2006, sous réserve de respecter

des conditions visant a protéger le consommateur :

- application d‘un temps d’attente de 6 mois (noté sur 'ordonnance comme tous les autres TA),

- et tracabilité supplémentaire du traitement dans le documentd’identification de I'équidé, permettant de vérifier le

respect du TA a l’abattoir

Situation Attendue
Pour chaque prescription de substance essentielle classée dans le registre d’élevage, l'administration a été enregistrée en
partie III du feuillet traitements médicamenteux du documentd’identification de I'équidé

Flexibilit¢ Notation C/ NC
Imputabilitt  Responsable = vétérinaire prescripteur. Sauf si approvisionnement illégal (= en dehors d’un circuit autorisé ou achat

sans ordonnance) ou réutilisation d’un reste de médicament substance essentielle pour un équidé sans faire appel au
vétérinaire : dans ces deux cas le responsable est I'éleveur


http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS) :

CHOISIR UN MEDICAMENT SOUMIS A ORDONNANCE, SI POSSIBLE ANTIBIOTIQUE
CRITIQUE, SOIT PRESENT EN STOCK SOIT PRESCRIT. AREPETER POUR AU MOINS 3
MEDICAMENTS

Méthodologie

- Ce chapitre E constitue le « test médicament » qui est développé dans la mallette pédagogique « inspection de la
pharmacie en élevage », objet de la formation des inspecteurs prévue par instruction (IT DGAL/SDSPA/2016-918 du
1/12/2016, en cours de modification).

- Controler tous les items et sous items du chapitre E pour au moins 3 médicaments.

Afin de faciliter ce contrdle et le renseignement ultérieur de la grille d’inspection, un outil a été concu
pour la mallette pédagogique et est annexé a ce vade-mecum. Ilest a imprimer avant linspection et a
renseigner en élevage : version imprimable disponible sur lintranet DGAL = « support test MV » sous l'onglet >
missions techniques> santé et protection des animaux> pharmacie vétérinaire> supports de formation > Mallette
pédagogique pharmacie en élevage > outilsinspection pharmacie en élevage http://intranet.national.agri/Outils-
inspection-pharmacie-en

- Recopier sur lagrille test le nom, précis et complet qui identifie la spécialité : dosage (en mg/ml ou en % par
exemple) et autre précision (LA = longue action, par exemple) + n° de lot.

Reporter ces éléments dans le rapport d’inspection, pour tous les médicamentstestés, en commentaire de cet item
- Choisir des médicaments entamés présents en stock et soumis a ordonnance. En privilégiant les antibiotiques et
parmi eux, les antibiotiques d'importance critique (AIC). Les préparations extemporanées (magistrales) sont toujours
soumises a ordonnanceobligatoire et sont également a privilégier dans le choix des médicaments a tester.

Le tableau « liste MV a surveiller » disponible sur lintranet DGAL comporte un onglet listant les AIC et les
médicaments d’intérét particulier qui peuvent étre choisis dans le cadre de ces tests (disponible sous l'onglet indiqué
ci-dessus).

- Si pas ou trés peu de médicaments en stock, vérifier les enregistrements des traitements pour des médicaments
inscrits sur une ou des ordonnance(s) présente(s).


http://intranet.national.agri/ecrire/?exec=naviguer&id_rubrique=5406
http://intranet.national.agri/ecrire/?exec=naviguer&id_rubrique=5406
http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en
http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

CHAPITRE: E: TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EOL : AUTORISATION DU MEDICAMENT

Méthodologie

Examiner l'étiquette du médicament choisi, y repérer les éléments relatifs a l'autorisation (numéro, langue,
etc...)

En cas d'anomalie suspectée ou avérée, prendre une photographie de l'étiquette, de l'ordonnance si elle est
présente et de la facture, pour transmission pour analyse au vétérinaire officiel en charge de linspection
pharmacie ; a faire systématiquement pour les préparations extemporanées (magistrales), les étiquettes qui
ne comportent aucune version frangaise (et les médicaments de délivrance interdite au public cf item
suivant).

Extraits de textes

¢ CEE/Réglementation
REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29avril 2004 relatif a 'nygiéne des denrées alimentaires.

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 4 : Définitions

Auxfins du présent réglement, on entend par:

1) «médicament vétérinaire»: toute substance ou association de substances qui remplit au moins I'une des
conditions suivantes:

a) elle est présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
animales;

b) elle a pour butd’étre utilisée chez I'animal ou de lui étre administrée en vuede restaurer, de corriger ou de
modifier des fonctions physiologiquesen exergant une action pharmacologique, immunologique ou
métabolique;

c) elle a pour butd’étre utilisée sur des animaux en vued’établir un diagnostic médical;

d) elle a pour butd‘étre utilisée pour l'euthanasie d‘animaux

Article 5 : Autorisations de mise sur le marché ; Article 2 (auto-vaccins), Article 86 : Enregistrement des
médicaments vétérinaires homéopathiques

e FR/Loi Décret

Code de la santé publique

Article L5142-7

Tout médicament vétérinaire qui n’est pas pourvu de l'autorisation de mise sur le marché mentionnée a larticle 5
du reglement (UE)2019/6 du 11 décembre 2018 , de I'enregistrement prévu a l'article 86 du méme réglement ou
de l'enregistrement prévu a larticle L. 5141-5-1, de l'autorisation temporaire d’utilisation mentionnée a l'article

L. 5141-10 du présent codeou de l'autorisation de commerce paralléle visée a larticle L. 5142-7-1 fait l'objet, avant
son importation sur le territoire douanier national, d'une autorisation d'importation délivrée par le directeur général
de 'Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail.

Article L. 5143-9-1 (préparations extemporanées)

Aide al'inspection

e Objectif
J Les médicaments vétérinaires présents en élevage doivent étre autorisés et leur autorisation doit étre valable en
France. Les autorisations garantissent leur efficacité, leur innocuité et leur qualité. Les préparations
extemporanées ou magistrales sont des médicaments autorisés, sous réserve de respecter certaines regles dont
en particulier la présence obligatoire d’une ordonnance et d’un étiquetage conforme qui permet en outre de
repérer leur statut de préparation magistrale.

e Situation Attendue

Les médicaments vétérinaires détenus dans la pharmacie de I'éleveur doivent bénéficier, soit :

- d'une autorisation de mise sur le marché (AMM)en France,

- d'un enregistrement pour les médicaments homéopathiques,

- d'une autorisation temporaire d'utilisation (ATU),

- d'une autorisation d'importation,

- d’une étiquette permettant d’identifier qu'il s'agit d’un autovaccin ou bien d’une préparation extemporanée (magistrale).

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés. Sil'un d'eux au moins n'est pas autorisé, la
synthése est : NC

Imputabilitt  Responsable = éleveur (sans préjudice de la responsabilité de la personne qui a délivré le médicament)



CHAPITRE: E: TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM EO2 : LE MEDICAMENT EST DELIVRABLE AU PUBLIC

Méthodologie

Rechercher sur l'étiquetage et/ou la notice des médicaments la mention « Délivrance interdite au public ».
Administration exclusivement réservée aux vétérinaire, qui signale un médicament de détention non
autorisée en élevage (méme sl dispose bien d'une AMM et d'une ordonnance).

Extraits de textes

e CEE/Réglementation
REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires
Article 106 : Utilisation des médicaments

1. Les médicaments vétérinaires sont utilisés conformémentaux termes de l'autorisation de mise sur le
marché. [..]

4. Les Etats membres peuvent, si cela est diiment justifié, décider qu’un médicament vétérinaire ne peut
étre administré que par un vétérinaire.

Article 14 : Notice des médicaments vétérinaires
1° Une notice pour chaque médicament vétérinaire est rendue aisément accessible par le titulaire de l'autorisation de mise
sur le marché. Cette notice comporte au moins les informations suivantes :
[..]
2° La notice peut comporter des informations supplémentaires concernantla distribution, la détention ou toute mesure
de précaution nécessaire en conformité avec l'autorisation de mise sur le marché, a condition que ces informations n‘aient
aucun caractére promotionnel. Lorsqu’elles figurent dans la notice, ces informations supplémentaires doiventétre claire -
ment séparées des informations visées au paragraphe 1.
[..]
4°Par dérogation au paragraphe 1, les informations requises conformément au présent article peuventaussi étre
fournies sur I'emballage du médicament vétérinaire.

Aide al'inspection

e Objectif L'interdiction de délivrance au public (et donc de détention de tels médicaments par un éleveur) vise certains
médicaments ou certaines catégories de médicaments de maniére a sécuriser leur usage, en raison par exemple de
leur dangerosité pour l'utilisateur (risque de décés en cas d'injection accidentelle, par exemple), des risques de
fraude (médicaments béta-agonistes en particulier) ou d’usage détourné (stupéfiants, par exemple).

Il s'agit également d'interdire la détention de certaines catégories de médicaments a des non vétérinaires non
habilités a réaliser les actes prévus par 'AMM de ces médicaments (euthanasiques ou anesthésiants pour
anesthésies générales par exemple).

e Sjtuation Attendue Absence de médicament non délivrable au public

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés. Silun d’eux au moins n‘est pas autorisé, la
synthése est : NC

Imputabilitt  Responsable = éleveur (sans préjudice de la responsabilité de la personne qui a délivré le médicament)



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO3 : LE MEDICAMENT N’EST PAS INTERDIT POUR LE
TYPE DE PRODUCTION (STATUT LMR CONFORME) *

Méthodologie

Examiner l'étiquetage des médicaments pour repérer ceux quin‘ont pas d’AMM pour l'espéce inspectée
(exemple : silhouette de chien/chat ou de bovin sur I'étui d’un médicament présent en élevage de porcs).
Inscrire en commentaire le nom de spécialité ET le nom de la substance (exemples : CALMIVET® ou
RELAQUINE ®=acépromazine (interdit sauf pour les équidés), OPHTALON® =chloramphénicol (interdit
pour toutes les especes productrices de denrées)

Item a noter « SO » si contrdle en filiére équine avec tous les équidés présents exclus de la consommation
humaine

Extraits de textes

CEE/Réglementation
REGLEMENT UE/37/2010 du 22 décembre 2009 relatif aux substances pharmacologiquement
actives et a leur classification en ce qui concerne les limites maximales de résidus dans les
aliments d'origine animale
REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires
L’utilisation, chez des espéces animales, de médicaments en dehors des termes de ’autorisation
de mise sur le marché, en I’absence de médicament autorisé approprié disponible pour I’espéce et
I'indication considérées, se fait conformément aux dispositions des articles 112, 113, 114 et 115 du
reéglement (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires
Article 113 - Utilisation, chez des espéces animales terrestres productrices d’aliments, de
médicaments en dehors des termes de l'autorisation de mise sur le marché
4. Les substances pharmacologiquement actives du médicament utilisé conformément aux paragraphes 1 et
2 du présent article sont autorisées conformément au reglement (CE) n°® 470/2009 et a tout acte adopté sur
la base de celui-ci

Article 114 - Utilisation de médicaments pour des espéces aquatiques productrices de denrées alimentaires
6. Les substances pharmacologiquement actives contenues dans le médicament utilisé conformément aux
paragraphes 1, 2 et 4 du présent article sont autorisées conformément au reglement (CE) n°470/2009 et a
tout acte adopté sur la base de celui-ci

FR/Loi Décret Code de la santé publique
Article L.5143-4 :
Les médicaments utilisés en l'absence de médicament autorisé approprié disponible pour l'espéece et lindication
considérées, dans le cadre prévu par les articles 112 a 115 du réglement (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018,
sont administrés soit par le vétérinaire soit sous la responsabilité personnelle de ce dernier, par le détenteur
des animaux, dans le respect de la prescription du vétérinaire et des éventuelles restrictions aux conditions de
délivrance fixées par le directeur général de 'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail. Toutefois, seul un vétérinaire peut prescrire et réaliser la premieére administration
des médicaments contenant des substances essentielles pour le traitement des équidés non exclus de la
consommation humaine dont la liste est fixée conformément au paragraphe 5 de larticle 115 du méme
reglement, et consigner ce traitement dans le document d'identification obligatoire.

Aide al'inspection

Objectif
Eviter I'exposition du consommateur a des résidus susceptibles d’étre dangereux.
Les animaux susceptibles d’étre consommés doivent étre traités avec un médicament incorporant une substance active
évaluée favorablement par IEMA (Agence européenne du médicament) pour le volet résidus : elle est dans ce cas inscrite
au tableau 1 du réglement LMR (n°37/2010), avec le cas échéant des restrictions d‘utilisation
(ou, pour les substances essentielles utilisables pour les équidés uniquement, dans le réglement n° 1950/2006 : cf item
spécifique DO03).

Situation Attendue

Absence, dans le stock des médicaments susceptibles d‘étre utilisés dans la production considérée, de médicaments

- non-inscrits au tableau 1 du réglement LMR (et, s'agissant d’équidés, non-inscrits sur la liste des substances essentielles),

- inscrits au tableau 1 mais sans respect des restrictions d’usage. Exemple : présence d’aspirine (acide acétylsalicylique) dans
un élevage bovin laitier ou dans un élevage de pondeuses (tableau 1 : « Ne pas utiliser chez les animaux produisant du lait
ou des oeufs destinés a la consommation humaine »).

Flexibilité

Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés. Sil'un d’eux au moins est interdit pour le type
de production, la synthése est : NC



Imputabilité

Si achat en dehors du circuit autorisé ou achat sans ordonnance alors qu’elle est obligatoire : responsable = éleveur (+
fournisseur).
Sinon : responsable = vétérinaire prescripteur

Pour information
Les substances suivantes sont inscrites au tableau 2 du réglement LMR (substances interdites dans toutes les espéces
productrices de denrées) : Aristoloche ; Chloramphénicol ; Chlorpromazine ; Colchicine ; Dapsone ; Dimétridazole ;

Métronidazole ; Nitrofuranes (furazolidone incluse) ; Ronidazole

Champ d'application Cetitem ne s'applique pas aux équidés exclus de la consommation humaine



CHAPITRE: E: TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM: EO4:

FOURNISSEUR : ACHAT AUPRES D’UN AYANT-DROIT AUTORISE (OU D’UN OPERATEUR
ALIMENTATION ANIMALE AUTORISE SI ALIMENT MEDICAMENTEUX).

Méthodologie

Demander I'ordonnance correspondant au médicament ou a I’aliment médicamenteux choisi et, selon le
cas, la facture et/ou le bon delivraison.

Extraits de textes

CEE/Réglementation

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation d’aliments
médicamenteux pour animaux

Article 13 - Obligation d'agrément

1. Les exploitants du secteur de l'alimentation animale qui fabriquent, entreposent, transportent ou mettent sur le
marché des aliments médicamenteux pouranimaux ou des produits intermédiaires veillent a ce que les
établissements sous leur contrOle soient agréés par l'autorité compétente.

[..]

Article 14 - Listes d'établissements agréés

Les établissements agréés conformément a larticle 13, paragraphe 1, du présent réglement sont inscrits sur une
liste nationale, telle que visée a l'article 19, paragraphe 2, du réglement (CE) no 183/2005

[.]

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 103 - Vente au détail de médicaments vétérinaires et tenue d'un registre

1. Les régles de vente au détail de médicaments vétérinaires sont déterminées par le droit national, sauf
disposition contraire du présent réglement.

[..]

Article 104 : Vente de médicaments vétérinaires au détail a distance

1. Les personnes autorisées a délivrer des médicaments vétérinaires en vertu de larticle 103, paragraphe 1, du
présent réglement peuvent proposer des médicaments vétérinaires au moyen des services de la société de
linformation au sens de la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil (25) a des personnes
physiques ou morales établies dans I'Union, a la condition que ces médicaments vétérinaires ne soient pas soumis a
une ordonnance vétérinaire conformément a l'article 34 du présent réglement et qu'ils soient conformes au présent
réglement et au droit applicable de 'Etat membre dans lequel les médicaments vétérinaires sont vendus au détail.
[..]

Article 108 - Tenue d’un registre par les propriétaires et les détenteurs danimaux producteurs de denrées
alimentaires

1. Les propriétaires ou, dans les cas ou les animaux ne sont pas détenus par les propriétaires, les détenteurs
d’animaux producteurs de denrées alimentaires tiennent un registre des médicaments qu'ils utilisent et conservent,
sl y a lieu, une copie de I'ordonnance vétérinaire.

2. Le registre visé au paragraphe 1 comprend :

[..]

e) la preuve de l'acquisition du médicament utilisé;

FR/Loi Décret Code de la santé publique

Art. L. 5143-2-

I. - Seuls peuvent préparer extemporanément, détenir en vue de leur cession aux utilisateurs et délivrer au détail, a titre
gratuit ou onéreux, les médicaments vétérinaires :

1° Les pharmaciens titulaires d'une officine ;

2° Sans toutefois qu'ils aient le droit de tenir officine ouverte, les vétérinaires inscrits au tableau de l'ordre ayant satisfait
aux conditions de l'article L241-1 du coderural et de la péche maritime ayant satisfait aux obligations du chapitre Ier du
titre IV du livre II du code rural leur permettant d'exercer la médecine et la chirurgie des animaux, lorsqu'il s'agit des
animaux auxquels ils donnentpersonnellement leurs soins ou dont la surveillance sanitaire et les soins leur sont
régulierement confiés. Pour ces animaux, la méme faculté est également accordée aux vétérinaires inscrits au tableau de
I'ordre ayant satisfait aux conditions de l'article L241-1 du coderural et de la péche maritime ayant satisfait aux
obligations du chapitre Ier du titre IV dulivre II du code rural et de la péche maritime et exercant la médecine et la
chirurgie des animaux au sein du méme domicile professionnel d'exercice, tel que défini dans le code de

déontologie prévu a l'article L. 242-3 du code rural et de la péche maritime.

[..]

III. - Un décret en Conseil d’Etat, pris aprés avis de 'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail, fixe les conditions dans lesquelles les médicaments vétérinaires non soumis a ordonnance



vétérinaire peuvent étre vendus a distance en application de l'article 104 du réglement n°2019/6, notamment l'obligation
de déclarer les sites de vente a distance, les conditions auxquelles ils doivent répondre, ainsi que l'autorité administrativ e
compétente chargée du contrble de cette activité.

Article L5143-6

Les groupements reconnusde producteurs, les groupements professionnels agricoles dontl'action concourta
l'organisation dela production animale et qui justifient d'un encadrement technique et sanitaire suffisant et d'une
activité économique réelle d'une part, les groupementsde défense sanitaire d'autre part, peuvent, slils sont
agréés a cet effet par l'autorité administrative, acheter aux établissements titulaires d’une autorisation de
distribution en gros, détenir et délivrer a leurs membres, pour I'exercice exclusif de leur activité, les médicaments
vétérinaires nécessaires a la mise en oeuvre des programmes sanitaires d'élevage visés a l'article L. 5143-7, a
I'exclusion de ceux subordonnésala présentation d'une ordonnance vétérinaire.

Toutefois, ces groupements peuvent également acheter en gros et détenir ceux des médicaments vétérinaires
subordonnésala présentation d'une ordonnance vétérinaire contenantdes substances quifigurent sur une liste
arrétée conjointement par les ministres chargés de l'agriculture et de la santé et sur proposition de 'Agence
nationale chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnementet du travail et qui sont
nécessaires a la mise en oeuvre des programmes sanitaires d'élevage visés a l'article L. 5143-7. Cette liste ne peut
comprendre de substances antimicrobiennes. Ces produitssont délivrés aux adhérents au programme sanitaire
d’élevage du groupementsur présentation d'une ordonnance du vétérinaire du groupement, quirevétla forme
d'une prescription détaillée, adaptant aux caractéristiques propresde chaque élevage, le programme sanitaire
agréé.

Ils peuvent également acheter aux établissements agréés pour la fabrication ou la distribution d’aliments
médicamenteux et détenir les aliments médicamenteux fabriquésa partir des médicaments vétérinaires contenant
des substances figurant sur cette méme liste.

Article L5142-4

Les établissements mentionnés a l'article L. 5142-1 (fabricants et distributeurs en gros de médicaments) ne sont
pas autorisés a délivrer au public les médicaments vétérinaires définis a l'article L. 5141-2.

Toutefois, ces établissements peuvent céder aux fabricants d’aliments médicamenteux pour animaux et de
produitsintermédiaires agréés au titre du réglement (UE) 2019/4 du 11 décembre 2018 concernant la fabrication,
la mise sur le marchéet l'utilisation d‘aliments médicamenteux pour animaux les médicaments vétérinaires
destinés a la fabrication d‘aliments médicamenteux et de produitsintermédiaires

Article L5143-2

III. - Un décret en Conseil d’Etat, pris apres avis de 'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnementet du travail, fixe les conditionsdanslesquelles les médicaments vétérinaires non soumis a
ordonnance vétérinaire peuvent étre vendusa distance en application de l'article 104 du réglement n°2019/6,
notamment l'obligation de déclarer les sites de ventea distance, les conditionsauxquelles ils doiventrépondre,
ainsi que l'autorité administrative compétente chargée du contrdle de cette activité.

Aide al'inspection

e Objectif
L'achat dans un circuit autorisé permet en particulier de garantir :
- la qualité du médicament et doncsa sécurité (I'achat de médicaments vétérinaires sur internet par
exemple, sans respect de la reglementation applicable, expose a des risques importants de contrefagon ou
de falsification),
- la mise en ceuvre des contréles/vérifications préalables a la délivrance requis par les ayants-droits du
médicament, par exemple relative a I'ordonnance (présence, conformité) et le cas échéant aux
conditions de prescription et délivrance (visite PSE datant de moins d’un an par exemple).

e Situation Attendue
L'éleveur est en mesure, en présentant les ordonnances, factures ou bons de livraison, de préciser quels
types de produits ou matieres sontintroduites dans I’élevage et d’identifier les fournisseurs.
Ces fournisseurs sont autorisés :
- Il s'agit, pourles médicaments vétérinaires, des seuls fournisseurs suivants :
- Pharmacie d'officine (tous médicaments)
- Le vétérinaire quia examiné les animaux ou exerce le suivi sanitaire permanent dans I'élevage
(tous médicaments)
- Un groupement agréé mettant en place un PSE auquel adhére I'éleveur (médicaments du PSE)
- Unsite internet autorisé a la vente de médicament vétérinaires : interdit pour les médicaments
soumis a ordonnance ; en /état actuel du projet de décret (en cours d€criture), sagissant de
médicaments non soumis a ordonnance destinés a des animaux de rente, seule une pharmacie
dofficine sera autorisée a les vendre via son site internet (qui doit répondre a l'ensemble des
obligations prévues par larticle 104 du réglement 2019/6)

- Il s'agit, pour les aliments médicamenteux, des opérateurs autorisés en application du réglement 2019/4 :
fabricants, distributeurs, négociants, groupements agréés (pourles aliments médicamenteux du PSE en sacs
uniquement), et sous réserve d‘un agrément (obligatoire également pourles groupements) ou d'un
enregistrement au titre du réglement 2019/4)

Flexibilité Notation C/NC résultant de la synthése des 3 ou X médicaments testés. Si I’'un au moins a été acquis en dehors des
circuits autorisés, notation NC

Imputabilitt  Responsable = éleveur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : E05 : ORDONNANCE

SOUS-ITEM : EO0501 : PRESENCE DE L’ORDONNANCE CORRESPONDANTE

Méthodologie

Demander l'ordonnance correspondant au médicament soumis a prescription ou a l'aliment
médicamenteux  choisi.

Demander a l'éleveur comment il I'a regue : remise lors de la visite du vétérinaire, remise au cabinet,
recue dans le colis de médicaments, envoyée seule par la poste.

Les références de I'ordonnance (nom du prescripteur, date, n° si elle est numérotée) peuvent étre notées
en commentaire dans le rapport : a faire systématiquement en cas d‘anomalie avérée ou suspectée.

Si aucune ordonnance ne peut étre présentée, ou en cas de doute quant a la correspondance

médicament présent/ordonnance présentée (cf. remarque suivante), demander la facture d‘achat du
médicament. Une copie de cette facture est envoyée au vétérinaire officiel en charge de linspection
pharmacie pour suites a donner auprés de la personne qui a délivré le médicament.

Extraits de textes

CEE/Réglementation :
REGLEMENT (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires
Article 34 : Classification des médicaments vétérinaires
1. L'autorité compétente ou la Commission, selon le cas, lorsqu’elle octroie une autorisation de mise sur le
marché visée a l'article 5, paragraphe 1, classe les médicaments vétérinaires suivants comme étant subordonnés
a la présentation d‘une ordonnance vétérinaire:
a) les médicaments vétérinaires contenant des substances psychotropes ou des stupéfiants ou des substances
fréquemment utilisées dans la fabrication illicite de ces drogues ou substances, y compris ceux visés par la
convention unique des Nations unies de 1961 sur les stupéfiants telle que modifiée par le protocole de 1972, la
convention des Nations unies de 1971 sur les substances psychotropes, la convention des Nations unies contre le
trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes de 1988 ou par la législation de I'Union relative aux
précurseurs de drogues;
b) les médicaments vétérinaires destinés aux animaux producteurs d‘aliments;
c) les médicaments vétérinaires antimicrobiens;
d) les médicaments vétérinaires destinés au traitement de processus pathologiques qui requiérent un diagnostic
préalable précis ou dont l'utilisation peut provoquer des effets de nature a rendre difficiles ou a interférer avec le
diagnostic ou l'action thérapeutique ultérieurs;
e) les médicaments vétérinaires utilisés pour l'euthanasie des animaux;
f) les médicaments vétérinaires contenant une substance active qui a été autorisée depuis moins de cing ans
dans I'Union;
g) les médicaments vétérinaires immunologiques;
h) sans préjudice de la directive 96/22/CE du Conseil, les médicaments vétérinaires contenant des substances
actives a effet hormonal ou thyréostatique ou des substances beta-agonistes.
[..]
Article 108 : Tenue d'un registre par les propriétaires et les détenteurs d‘animaux producteurs de denrées
alimentaires
1. Les propriétaires ou, dans les cas ol les animaux ne sont pas détenus par les propriétaires, les détenteurs
d’animaux producteurs de denrées alimentaires tiennent un registre des médicaments qu'ils utilisent et
conservent, sfl y a lieu, une copie de I'ordonnance vétérinaire.

L]

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et utilisation d‘aliments
médicamenteux pour animaux

Article 16 : Ordonnance

1. La délivrance d’aliments médicamenteux pour animaux aux détenteurs d‘animaux est soumise :

a) a la présentation et, en cas de fabrication par des mélangeurs a la ferme, a la possession d’une ordonnance
vétérinaire d’aliments médicamenteux pour animaux ; [...]

6. L'ordonnance vétérinaire d‘aliments médicamenteux pour animaux contient les informations exposées a
'annexe V.

L'original de l'ordonnance vétérinaire d’aliments médicamenteux pour animaux est conservé par le fabricant ou,
selon le cas, par l'exploitant du secteur de l'alimentation animale qui délivre les aliments médicamenteux pour
animaux aux détenteurs d’animaux. Le vétérinaire ou le professionnel visé au paragraphe 5 délivrant
'ordonnance ainsi que le détenteur d’animaux producteurs de denrées alimentaires ou d’animaux a fourrure
conservent une copie de l'ordonnance vétérinaire d‘aliments médicamenteux pour animaux.

L'original et les copies de I'ordonnance sont conservés pendant cing ans a compter de la date de délivrance.



Article 17

Utilisation des aliments médicamenteux pour animaux

[...]

7. Les détenteurs d‘animaux producteurs de denrées alimentaires qui leur administrent des aliments
médicamenteux pour animaux tiennent des registres conformément a larticle 108 du réglement (UE) 2019/6.
Ces registres sont conservés pendant une période d’au moins cing ans suivant la date d’administration de
I'aliment médicamenteux pour animaux, y compris lorsque I'animal producteur de denrées alimentaires est abattu
pendant cette période de cinq ans.

¢ FR/Loi Décret Code de la santé publique

Art L. 5143-5
« 1. Est subordonnéeala rédaction par un vétérinaire d'une ordonnance, qui est obligatoirement remise a l'utilisateur, la
délivrance au détail, a titre gratuit ou onéreux :
1° Des aliments médicamenteux, tel que prévu par l'article 16 du réglement (UE) 2019/4 concernantla fabrication, la mise
sur le marché et l'utilisation d‘aliments médicamenteux pour animaux ;
2° Des médicaments vétérinaires :
o Mentionnés au paragraphe 1 de l'article 34 du réglement (UE) 2019/6 relatif aux médicaments vétérinaires ;
o Soumis a la réglementation nationale des stupéfiants et psychotropesou contenantdes substances classées comme
stupéfiants ou psychotropes conformémenta l'article L. 5132-7 ;

e  Utilisés en application des articles 112, 113 et 114 du réglement précité.

II. Le directeur général de 'Agence nationale chargéde la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnementet du
travail peut subordonner a la rédaction par un vétérinaire d'une ordonnance, la délivrance au détail, a titre gratuit ou
onéreux, des médicaments vétérinaires dontle résumé des caractéristiques du produit prévoitdes précautions particulieres.
II1. Le directeur général de 'Agence nationale chargéede la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnementet du
travail peut classer la délivrance des médicaments vétérinaires identifiés au sein du paragraphe 3 de l'article 34 du
réglement mentionnéau I comme n’étant pas subordonnéeala présentation d'une ordonnance vétérinaire.

Aide al'inspection

e Objectif
L'ordonnanceest garante de la protection de la santé publique car elle indique :

- d’une part que la décision de traitement a été prise par un vétérinaire et non par I'éleveur lui-méme :
l'automédication entraine un risque de mésusage des médicaments et en particulier des antibiotiques.
L'éleveur a un statut d'infirmier de son élevage et est donc autorisé a administrer des médicaments a ses
animaux, mais n’‘a pas les compétences reconnues au seul vétérinaire pour décider d’utiliser un
médicament soumis a ordonnance obligatoire ; c'est la raison pour laquelle la réutilisation de
médicaments antibiotiques restant d’un traitement antérieur est conditionnée, également, a la rédaction
par le vétérinaire d ‘une ordonnance de réutilisation.
- d’autre part que l'acquisition des médicaments vétérinaires et des aliments médicamenteux soumis a
prescription a été réalisée de fagon légale : le circuit d'approvisionnement peut lui-méme étre illégal (internet,
achat a I'étranger), avec un risque quant a la qualité et donca l'innocuité des médicaments.

e Situation Attendue
Pour chaque médicament vétérinaire ou aliment médicamenteux présent dans le stock et soumis a ordonnance,
celle-ci est disponible dans I'élevage. Pour toute délivrance de médicament soumis a prescription, la remise des
médicaments s'accompagnede la remise immédiate de 'ordonnance. Unedélivrance en élevage suivie d'un envoia
posterioride 'ordonnance par la poste est donc une anomalie constitutive d’une délivrance sans ordonnance.

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés. Si une seule ordonnance manque, la synthése
est : NC

Imputabilitt  Responsable = éleveur (sans préjudice de la responsabilité de la personne qui a délivré le médicament)

Pour information
Ce point d'inspection est un point de contréle de la grille conditionnalité : « Absence d’ordonnance pour tout médicament présent dans
I’exploitation délivrable sur ordonnance ou pour touttraitementinscritsur le registre d’élevage nécessitant une ordonnance »
Pour les aliments médicaments I'éleveur n'est en possession quede la copie de 'ordonnance, l'original étant conservé par le fabricant ou le
distributeur d’aliment médicamenteux.



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO5 : ORDONNANCE

SOUS-ITEM : E0502 : MENTIONS OBLIGATOIRES SUR LES ORDONNANCES**

Méthodologie

Prendre copie des ordonnances non-conformes pour transmission au vétérinaire officiel en charge de linspection
pharmacie, pour suites a donner auprés du vétérinaire prescripteur.

Vérifier que l'ordonnance précise les coordonnées du détenteur inspecté : les coordonnées du propriétaire s'il est
différent peuvent étre indiquées en plus, pourdes raisons de facturation, auquel cas cette information doit étre
claire et distincte des coordonnées du détenteur. La remise des médicaments doit étre faite au détenteur des
animaux, pas au propriétaire sil n'est pas détenteur.

Vérifier que les animaux sont précisément identifiés.
Vérifier que l'ordonnance prévoit un schéma posologique précis et complet.

Vérifier que le temps d’attente n’est pas inférieur a celui prévu par la notice, pourle schéma thérapeutique
considéré.

En cas de prescription selon un schéma non prévudans la notice (« cascade ») = espéce non prévue, posologie
supérieure, durée de traitement supérieure, voie différente : vérifier que les temps d'attente fixés par le
vétérinaire sont conformes aux dispositions de larticle 115 du réglement (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018.

Vérifier la présence des mentions d’exécution, qui permet de déterminer quel dispensateur a délivré le
médicament testé et a quelle date.

A noter : une foire aux questions a été élaborée conjointement avec la DGS et 'ANMV afin de répondre aux
nombreuses questions des vétérinaires suscitées suite a l'entrée en application des réglements 2019/6 et 2019/4.
Nombre d’entre elles concernent les mentions a porter sur les ordonnances. Elle est disponible a cette adresse :
Entrée en application de la réglementation européenne dans le domaine des médicaments vétérinaires | Anses - Agence
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnementet du travail

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Article 105 : ordonnance vétérinaire

5. Uneordonnance vétérinaire comporte au moins les éléments suivants:

a) l'identification de I'animal ou des groupesd’animaux a traiter;

b) le nom complet et les coordonnéesdu propriétaire ou du détenteur de I'animal;

c) la date de délivrance;

d)le nom et les coordonnéesdu vétérinaire, y compris, le cas échéant, le numéro professionnel;

e) la signature ou une forme électronique équivalente d'identification du vétérinaire;

f) le nomdu médicament prescrit, y comprisses substances actives;

g) la forme pharmaceutique et le dosage;

h) la quantité prescrite, ou le nombre d’emballages, y comprisleur taille;

i) le schéma posologique;

j) pour les espéces animales productrices de denrées alimentaires, le temps d’attente, méme si ce temps d‘attente est nul;
k) toutes les mises en garde nécessaires pour assurer la bonne utilisation, y compris, le cas échéant, pour assurer un
usage prudentdes antimicrobiens;

1) si un médicament est prescrit conformément aux articles 112, 113 et 114, une déclaration a cet effet;

m) si un médicament est prescrit conformémenta l'article 107, paragraphes3 et 4, une déclaration a cet effet.

6. La quantité prescrite du médicament est limitée a la quantité requise pour le traitement ou la thérapie en question. [...]

Article 113

Utilisation, chez des espéces animales terrestres productrices d’aliments, de médicaments en dehors des termes
de l'autorisation de mise sur le marché .

1. Par dérogation a I'article 106, paragraphe 1, lorsqu'iln‘existe pas de médicament vétérinaire autorisé dans un Etat

membre pour uneindication concernantune espéce animale terrestre productrice d‘aliments, le vétérinaire responsable

peut, a titre exceptionnel, sous sa responsabilité personnelle directe et notamment afin d‘éviter des souffrancesinacceptables,
traiter les animaux concernésavec les médicaments suivants: ] )

a) un médicament vétérinaire autorisé en vertu du présent réglement dans I'Etat membre approprié ou dansun autre Etat
membre pour une utilisation chez la méme espéce ou chez une autre espéce animale terrestre productrice de denrées
alimentaires, pour la méme indication ou pour une autre indication;

b) a défaut de médicament vétérinaire tel quevisé au pointa) du présent paragraphe, un médicament vétérinaire autorisé

en vertu du présent réglement dans I'Etat membre concerné pour une utilisation chez une espéece animale non

productrice de denrées alimentaires, pour la méme indication;

C) a défaut de médicament vétérinaire tel que visé au pointa) ou b) du présent paragraphe, un médicament a usage

humain autorisé conformémenta la directive 2001/83/CE ou au réglement (CE) no 726/2004; ou

d) a défaut de médicament tel que visé au pointa), b) ou c) du présent paragraphe, un médicament vétérinaire en
préparation extemporanée conforme aux termes d’une ordonnance vétérinaire.

2. Saufen ce qui concerne les médicaments vétérinaires immunologiques, lorsque aucun médicament tel que visé au
paragraphe 1 n’est disponible, le vétérinaire responsable peut, a titre exceptionnel, sous sa responsabilité personnelle


https://www.anses.fr/fr/content/entr%C3%A9e-en-application-de-la-r%C3%A9glementation-europ%C3%A9enne-dans-le-domaine-des-m%C3%A9dicaments
https://www.anses.fr/fr/content/entr%C3%A9e-en-application-de-la-r%C3%A9glementation-europ%C3%A9enne-dans-le-domaine-des-m%C3%A9dicaments

directe et notamment afin d’éviter des souffrancesinacceptables, traiter des animaux terrestres producteursde denrées
alimentaires avec un médicament vétérinaire autorisé dans un pays tiers pour la méme espéce animale et la méme
indication.

3. Le vétérinaire peut administrer personnellement le médicament ou autoriser un tiers a le faire sous la responsabilité
du vétérinaire, conformémentaux dispositions nationales.

4. Les substances pharmacologiquement actives du médicament utilisé conformémentaux paragraphes1 et 2 du
présent article sont autorisées conformémentau reglement (CE) no 470/2009 et a toutacte adoptésur la base de
celui-ci. )

5. Le présent article sapplique également lorsqu’un médicament vétérinaire autorisé n'est pas disponible dans I'Etat
membre approprié.

Article 114

Utilisation de médicaments pour des espéces aquatiques productrices de denrées alimentaires .

1. Par dérogation a l'article 106, paragraphe 1, lorsqu’iln‘existe pas de médicament vétérinaire autorisé dans un Etat
membre pour uneindication concernant une espéce aquatique productrice de denrées alimentaires, le vétérinaire responsable
peut, sous sa responsabilité personnelle directe et notamment afin d’éviter des souffrances inacceptables, traiter les
animaux concernés avec un médicament suivant: ) .

a) un médicament vétérinaire autorisé en vertu du présent réglement dans I'Etat membre approprié ou dansun autre Etat
membre pour une utilisation chez la méme espéce ou chez une autre espéce aquatique productrice dedenrées
alimentaires et pour la méme indication ou pour une autre indication;

b) a défaut de médicament vétérinaire tel que visé au point a) du présent paragraphe, un médicament vétérinaire autorisé
en vertu du présent réglement dans I'Etat membre concernéou dans un autre Etat membre pour une utilisation chez

une espéce terrestre productrice de denréesalimentaires, contenantune substance présente dans la liste établie
conformémentau paragraphe 3;

C) a défaut de médicament vétérinaire tel que visé au pointa) ou b) du présent paragraphe, un médicament a usage
humain autorisé conformémenta la directive 2001/83/CE ou au reglement (CE) no 726/2004 et contenantdes

substances présentes dansla liste établie conformémentau paragraphe 3 du présent article; ou

d) a défaut de médicament tel que visé au pointa), b) ou c) du présent paragraphe, un médicament vétérinaire en
préparation extemporanée conforme aux termes d’une ordonnance vétérinaire.

2. Par dérogation aux points b) et ¢) du paragraphe 1, et jusqu’al'établissement de la liste visée au paragraphe3, le
vétérinaire responsable peut, a titre exceptionnel, sous sa responsabilité personnelle directe et notamment afin d’éviter des
souffrances inacceptables, traiter des espéces aquatiques productrices de denréesalimentaires dans une exploitation
particuliere avec le médicament suivant: ] ]

a) un médicament vétérinaire autorisé en vertu du présent réglement dans I'Etat membre approprié ou dansun autre Etat
membre pour une utilisation chez une espéce animale terrestre productrice d’aliments;

b) a défaut de médicament vétérinaire tel quevisé au pointa) du présent paragraphe, un médicament a usage humain
autorisé conformément a la directive 2001/83/CE ou au réglement (CE) no 726/2004.

3. La Commission dresse, par voied’actes d’exécution, au plus tard dans un délai de cing ans a compter du 28 janvier
2022, une liste des substances utilisées dans les médicaments vétérinaires autorisés dans I'Union pour une utilisation chez
les espéces animales terrestres productrices de denrées alimentaires ou des substances contenuesdans un médicament a
usage humain autorisé dans I'Union conformémenta la directive 2001/83/CE ou au reglement (CE) no 726/2004, qui
peuventétre utilisées chez des espéces aquatiques productrices de denrées alimentaires conformémentau paragraphe 1 du
présent article. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformitéavec la procédure d’examen visée a l'article 145,
paragraphe2. [..]

4. Saufen ce qui concerne les médicaments vétérinaires immunologiques, lorsqu’un médicament tel que visé aux
paragraphes1 et 2 n’est pas disponible, le vétérinaire responsable peut, a titre exceptionnel, sous sa responsabilité
personnelle directe et notamment afin d’éviter des souffrances inacceptables, traiter des espéces aquatiques productrices
de denrées alimentaires avec un médicament vétérinaire autorisé dans un pays tiers pour la méme espece et la méme
indication.

5. Le vétérinaire peut administrer personnellement le médicament ou autoriser un tiers a le faire sous la responsabilité

du vétérinaire, conformémentaux dispositions nationales.

6. Les substances pharmacologiquement actives contenuesdans le médicament utilisé conformémentaux paragraphesi, 2 et 4
du présent article sont autorisées conformémentau réglement (CE) no 470/2009 et a tout acte

adoptésur la base de celui-ci. .

7. Le présent article s'applique également lorsqu’un médicament vétérinaire autorisé n’est pas disponible dans I'Etat
membre approprié.

Article 115

Temps d’attente pour les médicaments utilisés en dehors des termes de I'autorisation de mise sur le marché chez
les espéces animales productrices d’aliments

1. Auxfins des articles 113 et 114, a moins quele résumé des caractéristiques du médicament utilisé ne spécifie le
temps d'attente pour I'espéce animale en question, un temps d‘attente est fixé par le vétérinaire conformémentaux critéres
suivants:

a) pour les viandeset les abats provenantde mammiféres et de volailles et de gibier d’élevage a plumes producteurs
d‘aliments, le temps d’attente n’est pas inférieur:

i) au temps d‘attente le plus long prévu pour laviande et les abats dans le résumé des caractéristiques du produit,
multiplié par 1,5;

ii) a vingt-huitjourssile médicament n’est pas autorisé pour les animaux producteurs de denrées alimentaires;

iii) a unjoursi le temps d’attente pour le médicament donné est nulet que ce médicament est utilisé chez des

animaux d’une famille taxinomique autre que les espéces cibles autorisées;

b) pour le lait provenantd‘animaux producteursde lait destiné a la consommation humaine, le temps d‘attente n’est pas
inférieur:

i) au temps d‘attente le plus long pour le lait prévu dansle résumé des caractéristiques du produit pour n‘importe

quelle espéce animale, multiplié par 1,5;

i) a sept jourssi le médicament n’est pas autorisé pour les animaux producteursde lait destiné a la consommation
humaine;

iii) a un joursi le temps d'attente pour le médicament donnéest nul;

c) pour les ceufs provenantd’animaux producteurs d’ceufs destinés a la consommation humaine, le temps d‘attente n‘est
pas inférieur:

i) au temps d‘attente le plus long pour les ceufs prévu dansle résumé des caractéristiques du produit pour n‘importe



quelle espéce animale, multiplié par 1,5;

ii) a dix jourssi le produitn’est pas autorisé pour les animaux producteursd’ceufs destinés a la consommation

humaine;

d) pour les espéces aquatiques productricesde viande destinée a la consommation humaine, le temps d‘attente n’est pas
inférieur:

i) au temps d'attente le plus long prévu pour 'une des especes aquatiques mentionnées dans le résumé des caractéristiques du
produit, multiplié par 1,5 et exprimé en degrés-jours;

i) si le médicament est autorisé pour les espéces animales terrestres productricesd’aliments, au temps d‘attente le plus
long prévu pour 'unedes especes animales productricesd’aliments mentionnées dans le résumé des caractéristiques du produit,
multiplié par 50 et exprimé en degrés-jours, sans dépasser 500 degrés-jours;

i) a 500 degrés-jourssile médicament n’est pas autorisé pour les espéces animales productrices d’aliments ;

iv) a 25 degrés-jourssi le temps d’attente le plus long pour n‘importe quelle espéce animale est nul.

2. Siles résultats du calculdu temps d’attente conformémentaux points a) i), b) i), ) i) ainsi qued) i) et i) du
paragraphe 1, s'expriment en fraction de jours, le temps d‘attente est arrondiau nombrede joursle plus proche.

4. Pour les abeilles, le vétérinaire détermine le temps d’attente approprié en évaluant la situation spécifique de la ou des
ruchesen question au cas par cas, et en particulier le risque de présence de résidus dans le miel ou tout autre produit
provenantderucheset destinée a la consommation humaine.

5. Par dérogation a l'article 113, paragraphes1 et 4, la Commission établit, par voied’actes d’exécution, uneliste des
substances quisont essentielles pour le traitement des équidés ou quiapportentun bénéfice clinique supplémentaire par
rapportaux autres possibilités de traitement disponibles pour les équidés et pour lesquelles le temps d‘attente pour les
équidés est de six mois. Ces actes d’exécution sont adoptés en conformité avec la procédure d’examen visée a l'article 145,
paragraphe 2.

REGLEMENT (UE) 2019/4 du 11 décembre 2018 concernant la fabrication, la mise sur le marché et Iutilisation
d‘aliments médicamenteux pour animaux o ,

ANNEXE V — INFORMATIONS A INDIQUER SUR L'ORDONNANCE VETERINAIRE D’ALIMENTS MEDICAMENTEUX POUR
ANIMAUX

1. Nom, prénom et coordonnées du vétérinaire et, sil y a lieu, son numéro professionnel.

2. Date de délivrance, numéro unique de l'ordonnance, date d’expiration de l'ordonnance (si sa durée de validité est
inférieure a celle visée a l'article 16, paragraphe 8) et signature ou forme équivalente d'identification électronique du
vétérinaire.

3. Nom, prénom et coordonnées du détenteur d‘animaux et, le cas échéant, numéro d’identification de I'établissement.
4. Identification (notamment la catégorie, I'espéce et I'dge) des animaux et nombre d‘animaux ou, sil y a lieu, poids des
animaux.

5. Maladie diagnostiquée a traiter. Pour les médicaments vétérinaires immunologiques ou antiparasitaires sans effets
antimicrobiens, maladie a prévenir.

6. Désignation (nom et numéro d’autorisation de mise sur le marché) du ou des médicaments vétérinaires, incluant le
nom de la ou des substances actives.

7. En cas de prescription du médicament vétérinaire conformément a l'article 107, paragraphe 4, a l'article 112, a
l'article 113 ou a larticle 114 du réglement (UE) 2019/6, une déclaration a cet effet.

8. Taux d'incorporation du ou des médicaments vétérinaires ou des produits et de la ou des substances actives (quantité
par unité de poids de l'aliment médicamenteux pour animaux).

9. Quantité d'aliments médicamenteux pour animaux.

10. Mode d’emploi destiné au détenteur d’animaux, précisant notamment la durée du traitement.

11. Pourcentage d’un aliment médicamenteux pour animaux dans la ration journaliére ou quantité d‘aliments médica
menteux par animal et par jour.

12. Pour les animaux producteurs de denrées alimentaires, le temps d’attente, méme si ce temps d‘attente est nul.

13. Précautions d’emploi nécessaires pour garantir une utilisation correcte et, sil y a lieu, pour assurer une utilisation
prudente d‘antimicrobiens.

14. Pour les animaux producteurs de denrées alimentaires et les animaux a fourrure, mention «La présente ordonnance
ne

peut étre réutilisée».

15. Les mentions suivantes, a compléter par le fournisseur de l'aliment médicamenteux pour animaux ou le mélangeur a
la ferme, selon le cas :

— nom ou raison sociale et adresse,

— date de livraison ou date de mélange a la ferme,

— numéro de lot de l'aliment médicamenteux pour animaux délivré sous l'ordonnance vétérinaire de l'aliment
médicamenteux pour animaux, sauf pour les mélangeurs a la ferme.

16. Signature du fournisseur au détenteur d’animaux ou du mélangeur a la ferme.

FR/Loi Décret Code de la santé publique

Article R5141-111

L-Sans préjudice des dispositions applicables aux médicaments classés comme stupéfiants, toute prescription de
médicaments mentionnés a larticle L. 5143-5, ainsi quau II de larticle L. 234-2 du code rural et de la péche maritime,
est rédigée, aprés un diagnostic véterinaire, sur une ordonnance qui indique lisiblement :

2° Les nom, prénom ou la raison sociale et ladresse du détenteur des animaux ;

3° La date de la prescription et le cas échéant, la date de la derniére visite lorsqu'elles sont différentes

4° L'identification des animaux . lespéce ainsi que lage et le sexe, le nom ou le numeéro d'identification de /animal ou
tout moyen d'identification du lot danimaux ; [...]

Article R5141-112

[...] Le pharmacien ou le vétérinaire reporte immédiatement sur lordonnance remise au détenteur des animaux, la date
de délivrance, le numéro d'ordre sous lequel la délivrance a été transcrite ou enregistrée, ainsi que la quantiteé déliv rée
et le cas échéant, la mention " médicaments remis par... " avec indication de lintermédiaire qui remet ces
médicaments dans les conditions du II du présent article, sl sagit de médicaments autres que des aliments
médicamenteux, et accompagne ces mentions de ses nom et adresse. Le véterinaire, lorsqu’l effectue la délivrance,
indique, sur le duplicata de l'ordonnance qu'l conserve, la date de délivrance, la quantité délivrée, le numéro de lot des
médicaments et le cas échéant, la mention " médicaments remis par... " avec indication de lintermédiaire qui remet
ces médicaments dans les conditions du II du présent article, sl sagit de médicaments autres que des aliments
médicamenteu x.

Les indications mentionnées a lalinéa précédent sont reportées sur lordonnance en cas de renouvellement.



Aide al'inspection

e Objectif
Une ordonnance prescrivant des médicaments vétérinaires ou des aliments médicamenteux doit comporter toutes
les mentions requises par la réglementation, et en particulier indiquer précisément :

- L'identification de I'animal destinataire ou le lot d’animaux pour lequel le diagnostic a été établi, de fagon a garantir
l'usage raisonné des médicaments vétérinaires et le respect de l'obligation de prescription d‘une quantité limitée
au traitement de ces animaux : usage limité a ces animaux, avec adéquation quantité prescrite/quantité
nécessaire au traitement de ou des animaux en fonction de leur nombre et de leur poids.

Ce calcul de quantité, primordial pour la santé animale et la santé publique, est réalisé par le prescripteur et doit
étre vérifié par le dispensateur du médicament.

- L'identité du vétérinaire habilité a prescrire (inscrit a I'Ordre des vétérinaires), pour un détenteur donné identifié, avec
tracabilité des dates permettant de vérifier en particulier si les conditions de réalisation du diagnostic préalable a la
prescription sont conformes (cf. item suivant, E06)

- Le schéma thérapeutique précis, qui est primordial en termes de santé publique car il permet de :

o donner des directives précises a l'éleveur-infirmier qui administre le médicament (étant précisé que
le temps d’attente est dose-dépendant et souvent voie dépendant, le vétérinaire doit donc étre
précis dans sa prescription)

o permettre le calcul de la quantité nécessaire au traitement, par le prescripteur et par le
dispensateur du médicament

-Le ou les temps d‘attente, conforme(s), afin d’éviter la présence de résidus susceptibles d’étre dangereux pour le
consommateur des denrées issues des animaux traités

L'ordonnance doit également porter des mentions de délivrance : il s'agit d’éviter qu‘une ordonnance déja
exécutée soit présentée une nouvelle fois a la pharmacie ; c'est donc une mesure garantissant l'usage
raisonné des médicaments vétérinaires.

e  Situation Attendue

Présence de toutes les mentions prévues :
e pour les médicaments vétérinaires : a larticle 105 (5) du réglement 2019/6 ainsi qu‘aux articles R5141-111 et
-112 du CSP pour les points indiqués ci-dessus dans les références réglementaires, qui ne sont pas contraires
a ce reglement,
e  pour les aliments médicamenteux : a l'annexe V du réglement 2019/4.

Entendre pour la « déclaration a cet effet » prévue par les deux réglements, des mentions de ce type :

- « prescription hors AMM » ou « prescription dans la cascade », en cas de recours a la cascade = prescription
dans les conditions des articles 113 et 114, s'agissant des animaux de rente

- «traitement prophylactique » ou «traitement métaphylactique », en cas de prescription dans le cadre de
larticle 107 (3 et 4). A noter : l'usage prophylactique est interdit pourles aliments médicamenteux.

Les mentions obligatoires sur les ordonnances ne peuvent étre remplacées par un renvoi a la notice du médicament
(mention de type « précaution d’emploi : cf RCP », par exemple).

Le recopiage de la notice si elle prévoit une fourchette de posologie et/ou de durée est a considérer comme non-
conforme (exemple : 3 a 5 mg/kg, pendant 5 a 7 jours).

Les temps d'attente indiqués sur les ordonnances ne sont pas inférieurs a ceux prévus par les notices des médicaments
ou aux temps d'attente tels qu'ils sont définis dans l'article 115 du réglement 2019/6 relatif aux médicaments
vétérinaires, quisapplique sur ce point également aux aliments médicamenteux (nb : les régles de larticle 115
s'appliquent également aux vaccins).

Pour les équidés non exclus : le délai d'attente avant dopage est une mention non interdite mais le temps d’attente
viande (et/ou lait) est obligatoirement indiqué et facilement repérable

Les mentions d’exécution requises sont toutes présentes sur l'ordonnance : date, quantité, n° d’ordre de la
délivrance + /- « remis par ». Sila dispensation est réalisée par le vétérinaire, le n° de l'ordonnance est considéré
comme étant le n° d’ordre de délivrance, et I'adresse du vétérinaire n'a pas a étre répétée ; la date de délivrance
doit étre indiquée (« médicaments délivrés ce jour » associé a la date de prescription est conforme)

Précisions pour le temps d‘attente viande en cas de prescription dans la cascade pour une espéce autre que celle de
I'AMM, si le TA de 'AMM est nul (application du point 1. A)iii) de larticle 115 du réglement 2019/6)

- il reste nul si I'espéce concernée appartient a la méme famille taxinomique que celle de 'AMM (1,5x0)

- il passe a 1 jour si ce sont deux espéces appartenant a des familles différentes.

Une fiche pédagogique assortie d’exemples détaille les régles en matiere de temps d’attente « cascade »,
incluant ce qu'il convient d’entendre par « famille taxinomique », a été rédigée par la SNGTV a l'attention
des vétérinaires prescripteurs ; elle est accessible sur lintranet pharmacie, a cette adresse :
http://intranet.nation al.agri/fiche-SNGTV-cascad e- et-temps-d

Flexibilité Notation A a D, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés.

Imputabilitt  Responsable = vétérinaire ** anomalie ne relevant pas de la responsabilité¢ de I'éleveur : il n’en est pas tenu compte
dans l'évaluation de I'établissement
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CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO5 : ORDONNANCE

SOUS-ITEM : EO0503 :
SI ANTIMICROBIEN : RESPECT DU DELAI MAXIMUM AUTORISE ENTRE DATE DE
PRESCRIPTION ET DATE DE DELIVRANCE *

Méthodologie

Rapprochement des deux dates figurant sur I'ordonnance (cf item précédent) : la date de prescription (date de signature
par le vétérinaire) et la date de délivrance par le dispensateur du médicament (un pharmacien ou le vétérinaire
prescripteur) ou de I'aliment médicamenteux (opérateur de la filiere aliments médicamenteux).

Extraits de textes

CEE/Réglementation

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires
Article 4

Définitions :
Auxfins du présent réglement, on entend par :

[...]

12) « antimicrobien » : toute substance ayant une action directe sur les micro-organismes et utilisée pour le traitement ou la

prévention d‘infections ou de maladies infectieuses, dont les antibiotiques, les antiviraux, les antifongiques et les
antiprotozoaires ;

[...]

Article 105

Ordonnancesvétérinaires [...]

10. Une ordonnance vétérinaire pour des médicaments antimicrobiens est valable pendant cing jours a compter de la date de

délivrance

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation d’aliments médicamenteux
Article 16 — Ordonnance.

8. [...] Lorsqu’un aliment médicamenteux pour animaux contient des médicaments vétérinaires antimicrobiens, l'ordonnance

est valable pour une durée maximale de cing jours a compter de la date de sa délivrance.

FR/Loi Décret
Arrétédu 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi des médicaments contenant une ou
plusieurs substances antibiotiques en médecine vétérinaire
4.1. Conditions de prescription
4.1.1. Conditions générales
Le vétérinaire prescrit des médicaments antibiotiques aprés un diagnostic tel que prévu dans le code de
déontologie. Les médicaments antibiotiques sont prescrits conformément aux dispositions réglementaires.
La validité de la prescription d’antibiotiques ne se congoit que dans un usage immédiat. En outre, le
renouvellement d’une ordonnanced’un antibiotique est une pratique a éviter.

Aide al'inspection

e  Objectif Limiter I'émergence et le développement de résistances aux antimicrobiens, dont l'utilisation ne se congoit que dans un

usage immédiat tel que précisé depuis 2015 par les bonnes pratiques d’usage des antibiotiques

e Situation Attendue
Pour chaque médicament testé, le délai de 5 joursentre la date de prescription et la date de délivrance est
respecté.
Le jour de la signature est JO (et non J1), d'autant quel'heure de signature n'est pas connue, et qu'elle peut avoir
lieu aprés I'heure de fermeture de la pharmacie, par exemple. Le lendemain de la prescription, 'ordonnancea 1
jour (on est a J1), etc... Donc uneordonnancesignée le ler février (@ 8h ou a 22h) est valable jusqu'au 6 février
inclus.

e Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés. Si dépassement du délai de 5j sur une
seule ordonnance, la synthése est : NC

o Imputabilitt  Responsabilité du dispensateur dans tous les cas, co-responsabilité de I'éleveur a déterminer au cours de
linspection : sl connaissait cette (nouvelle) régle, il est également responsable



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO06 : PRESCRIPTION SUR EXAMEN CLINIQUE (ANTIBIOTIQUE CRITIQUE INCLUS) :
JUSTIFICATIF D’UN EXAMEN CLINIQUE ***

Méthodologie

- Silemédicamenttesté est un antibiotique critique : rechercher compte-rendu de visite ou d‘autopsie,
un visa de registre a la date de signature de I'ordonnance ou dans les jours précédents (un délai de
I'ordre d’une dizaine de jours est nécessaire pour obtenir les résultats d’analyse et peut expliquer que
I'ordonnance peut étre rédigée plusieurs jours aprés la visite ou l'autopsie).

- Pourles autres catégories de médicaments : vérifier si une ou 2 dates sont inscrites sur
'ordonnance du médicamenttesté : une seule date indique normalement qu’elle a été rédigée dans le
cadre d’'un examen clinique.
Une analyse de laboratoire réalisée a la demande du vétérinaire (autopsie ou autre analyse faisant
suite a des prélevements) est considérée dans ce cadre comme un examen clinique.
Rechercher la encore un compte-rendu de visite ou d’analyse, un visa du registre des visites a la date
de signature de I'ordonnance ou dans les jours précédents

En cas d’absence de trace de visite vétérinaire ou de rapport d’analyse, interroger I’éleveur puisle
vétérinaire pour établircette absence d’examen clinique avec certitude.

Extraits de textes

CEE/Réglementation ;

REGLEMENT (UE) 2019/4 concernant la fabrication, la mise sur le marché et l'utilisation d‘aliments médicamenteux
pour animaux,

Article 16 : Ordonnance

2. Une ordonnance vétérinaire d‘aliments médicamenteux pour animaux n’est délivrée que si une maladie est
diagnostiquée au terme d’un examen clinique ou de toute autre évaluation en bonne et due forme de I'état de santé de
I'animal ou du grouped’animaux par un vétérinaire.

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires

Attide 105 : Ordonnances Vétérinaires

3. Une ordonnance vétérinaire n’est délivrée qu’au termed’un examenclinique ou de toute autre évaluation en bonne et due
forme de I'état de santé de I'animal ou du groupe d’animaux parun vétérinaire.

e FR/Loi Décret Code de la santé publique

Article L5143-2
I. - Seuls peuvent préparer extemporanément, détenir en vue de leur cession aux utilisateurs et délivrer au détail, a
titre gratuit ou onéreux, les médicaments vétérinaires :

[...]
2° Sans toutefois qu'ils aientle droit de tenir officine ouverte, les vétérinaires inscrits au tableau de I'ordre ayant
satisfait aux conditions de I'article L241-1 du code rural et de la péche leur permettant d'exercer la médecine et la

chirurgie des animaux, lorsqu'il sagit des animaux auxquels ils donnent personnellement leurs soins [...]

Article R5141-112-1

Pour I'application du 2° de l'article L. 5143-2, on entend par :

1° "Interdiction de tenir officine ouverte" :

L'interdiction faite a tout vétérinaire de préparer extemporanément, et de délivrer au détail un médicament vétérinaire,
soumis ou non a prescription obligatoire, lorsque celui-ci est destiné a étre administré :

a) A un animal ou a plusieurs des animaux auxquels il ne donne pas personnellement des soins /...J

2° "Donner personnellement des soins" : le fait pour un vétérinaire de réaliser I'examen clinique ou toute intervention
médicale ou chirurgicale, surl'animal, sur lesanimaux ou sur un ou plusieurs animaux d'un méme lot. Cet examen ou
cette intervention peut étre accompagné ou consister en I'examen nécropsique d'un ou plusieurs animaux du méme lot.

Textesspécifiguesaux antibiotiguescritigues:

Anticle L5141-16:

Sontdéterminées, en tant que de besoin, pardécreten Conseil d'Etat :

[...]18° Lesrestrictionsqui peuvent étre apportéesa la prescription et a la délivrance de certainsmédicamentscomptetenu
desrisques particuliersqu'ilsprésentent pourla santé publique. [...]

Art. R. 5141-117-2.-l.-Laprescription d'un médicamentutilis€ en médecine vétérinaire contenant une ou plusieurssubstances
antibiotiquesd'importance critique mentionnéesa l'article L. 5144-1-1 est subordonnée :

«1° Alaréalisationpréalable d'un examen clinique effectué parle vétérinaire prescripteurou d'un examen nécropsique
effectué a sademande, ainsi que d'une analyse du contexte épidémiologique ; [...]



Aide al'inspection
e Objectif

L’'ordonnance ne peut étre établie qu’aprés un diagnostic vétérinaire, garantissant une prescription raisonnée du
médicament. Le diagnostic est posé :

- soit suite a un examen clinique (qui peut consister en une autopsie) : il est obligatoire en cas de prescription d’'un
antibiotique critique

- soit hors examen clinique dansle cadre d’un suivi sanitaire permanent (cf. items suivants)

- soit dans le cadre du suivi vétérinaire du PSE (programme sanitaire d’élevage) d’un groupement agréé,

pour lequel la prescription hors examen clinique est également possible (cf. items spécifiques au PSE)

Voir I'item suivant pour les objectifs spécifiques relatifs aux antibiotiquescritiques

e Situation Attendue

Preuve d’un examen clinique par le vétérinaire, des lors que cet examen est requis par la réglementation :
prescription d’antibiotique critique, ou absence de suivi sanitaire permanent, ou absence de PSE (ne concerne que
les médicaments éligiblesau titre d'un PSE cf items suivants)

Pour l'analyse de laboratoire réalisée a la demande du vétérinaire (autopsie ou autre analyse faisant suite a des
préléevements, coprologie par exemple) : un compte-rendu d’analyse est disponible.

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilitt  *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I'éleveur et du prescripteur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO7 : ANTIBIOTIQUE CRITIQUE *** :
ANTIBIOGRAMME DE MOINS DE 3 MOIS

Méthodologie

Vérifier la date de prescription sur l'ordonnance, rechercher :

- Un compte-rendu de visite/d’autopsie, un visa de registre a cette date ou dans les jours
précédents : un délai de I'ordre d'une dizaine de jours est nécessaire pour obtenir les résultats
d’analyse et peut expliquer que l'ordonnance peut étre rédigée plusieurs jours aprés la visite ou
I'autopsie.

En cas d‘absence de trace de visite vétérinaire ou d’autopsie, interroger le vétérinaire pour établir cette
absence avec certitude.

- Les résultats d’analyse de laboratoire.

Si présents :

- vérifier qu'ils concernent I'animal ou les animaux identifiés sur I'ordonnance, ou sil sagit d’un antibiogramme
antérieur réalisé pourd’autres animaux, qu'il sagit d‘animaux du méme stade physiologique présents sur le méme
site

- rapprocher la date d‘analyse de la date de signature de I'ordonnance : moins de 3 mois doivent les séparer

Si absents :
- en élevage : recherche sur I'ordonnance, sur le compte-rendu de visite vétérinaire et sur le registre des visites si le
vétérinaire a justifié I'absence de prélevement (mention « prélévement impossible compte tenu de la localisation de
l'infection », par exemple)
- de retour au bureau : interroger le vétérinaire pour vérifier 'absence effective de prélevement et, le cas échéant,
lui en demander une justification écrite. Le vétérinaire officiel en charge de linspection de la pharmacie peut étre
sollicité pour cette intervention, si souhaité.

Extraits de textes

FR/Loi Décret

Code de la santé publique
Article L5141-16 :

Sontdéterminées, en tant que de besoin, par décret en Conseil d'Etat :

[...] 18° Lesrestrictions qui peuvent étre apportées a la prescription et a la délivrance de certains médicaments
compte tenu des risques particuliers qu'ilsprésentent pour la santé publique.[...]

Art. R. 5141-117-2

-I.-La prescription d'un médicament utilisé en médecine vétérinaire contenant une ou plusieurs substances
antibiotiques d'importance critique mentionnées a l'article L. 5144-1-1 est subordonnée:

[...]

« 2° A la réalisation préalable d'un examen complémentaire visant a identifier la souche bactérienne responsable de
linfection a partir d'un échantillon prélevé par le vétérinaire prescripteur ou a sa demande, sur un ou plusieurs
animaux vivants ou morts, sous réserve que la localisation de l'infection, le type d'infection ou I'état général duou des
animaux permettent le prélévement d'échantillion ;

« 3° A la réalisation préalable d'un examen complémentaire visant a démontrer la sensibilité de la souche bactérienne
identifiée a cet antibiotique au moyen d'un test de sensibilité réalisé selon une des méthodes fixées par arrété conjoint
des ministres chargés de la santé et de l'agriculture ;

[..]

«II. Les résultats d'examens et d'analyses mentionnés au I justifiant une prescription d'un médicament contenant une
ou plusieurs substances antibiotiques d'importance critique mentionnés au I sont conservés par le vétérinaire
prescripteur pendant cing ans.

« III. Par dérogation au I, le vétérinaire n'est pas tenu de réaliser les examens complémentaires mentionnés aux 2° et
3° si les résultats d'examens complémentaires effectués depuis moins de trois mois pourle méme animal ou des
animaux du méme stade physiologique présents sur le méme site et pourla méme affection ont été portés a sa
connaissance.

Article R5141-117-3

l. La prescription d'un médicament a usage humain en médecine vétérinaire contenant une ou plusieurs substances
antibiotiques d'importance critique mentionnées a l'article L. 5144-1-1 et non contenues dans un médicament
vétérinaire n'est autorisée que dans les cas suivants:

2° Le médicament contientune ou plusieurs substances antibiotiques d'importance critique prévues pour un usage
précis figurant sur une liste fixée par arrété des ministres chargés de I'agriculture et de la santé, sous réserve que la
prescription respecte les dispositionsdes articles R. 5141-117-1 etR. 5141-117-2 etdu adu 3° de I'article L. 5143.4.

e FR/ArrétéMinistériel

Arrété du 18 mars 2016 fixantla liste des substances antibiotiquesd’importance critique prévue a l'article L.5144-1-1 du
code de la santé publique et fixantla liste des méthodesde réalisation du test de détermination de la sensibilité des
souches bactériennesprévue al’article R. 5141-117-2


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000029581828&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000032253342&dateTexte=&categorieLien=cid

Aide al'inspection

e  Objectif
La réglementation relative aux antibiotiques d’importance critique vise a préserver I'efficacité de médicaments
évalués comme particulierement importants au regard de la santé humaine, en : réduisant les utilisations
inappropriées / évitant I'utilisation en 1ére intention / renforcant le diagnostic v étérinaire.
L’examen clinique de I'animal vivant ou mort est I'un des éléments permettant de renforcer le diagnostic
vétérinaire, de méme que l'isolement et l'identification de la souche bactérienne responsable de la pathologie ;
I'antibiogramme est l'un des éléments orientant le vétérinaire dans le choix du médicament.

e Situation Attendue
Pour la visite vétérinaire : le registre d'élevage est visé par le vétérinaire

Pour I'autopsie : un compte-rendu d’autopsie est disponible

Présence d'un résultat d’analyse répondant a ces critéres :
- identification de la souche + antibiogramme ;
- analyse réalisée moins de 3 mois avant I'ordonnance ;
- concernant les animaux identifiés sur I'ordonnance, ou des animaux du méme stade
physiologique présents sur le méme site ;
- si le prélévement était impossible : le vétérinaire a conservé les éléments le
justifiant et ils sont recevables.

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilitt  *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I'éleveur et du prescripteur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO8 : PRESCRIPTION HORS EXAMEN CLINIQUE (PHEC)

SOUS-ITEM : E0801 : PHEC*** : PRESENCE D’UN BSE ET D’UN PROTOCOLE DE SOINS DE
MOINS D’UN AN PAR RAPPORT A LA DATE DE L’ORDONNANCE.

Méthodologie

Pour chaque médicament testé prescrit hors examen clinique :

- vérifier la présence d'un bilan sanitaire délevage (BSE) et d'un protocole de soins

- rapprocher la date de prescription de la date du BSE et vérifier qu'il n'y a pas plus d’'un an entre les deux.
Remarque : le BSE/protocole de soins peut dater de plus d’un an par rapport a la date d'inspection, ce qui
n‘est pas une anomalie si aucune ordonnancen’a pas été rédigée hors examen clinique depuis la date
anniversaire du BSE. Il en est de méme pour le protocole de soins.

Extraits de textes

e FR/Loi Décret Code de la santé publique
Article L5143-2

I. - Seulspeuvent préparer extemporanément, détenir en vue de leur cession aux utilisateurset délivrer au détail, a titre
gratuit ou onéreux,lesmédicamentsvétérinaires:

2° ]Sans toutefoisqu'ilsaientle droit de tenir officine ouverte, lesvétérinairesayant satisfait aux obligationsdu chapitre ler
du titre IV du livre Il du code rural leur permettantd'exercerlamédecine et lachirurgie desanimaux, lorsqu'il Sagit des
animaux auxquelsilsdonnent personnellementleurssoinsou dont la surveillance sanitaire et lessoinsleur sont
régulierement confiés. Pour cesanimaux, la méme faculté est également accordée aux vétérinairesayant satisfait aux
obligationsdu chapitre lerdu titre IV du livre Il du code rural et de lapéche maritime et exercant lamédecine et la chirurgie
desanimaux au sein du méme domicile professionnel d'exercice, tel que défini dansle code de déontologie prévu a |'article
L. 242-3 du code rural et de la péche maritime.

R. 5141-112-2 - 1. - 1’ Le bilan sanitaire d'élevage établit au regard de critéres qualitatifs et quantitatifs ['état
sanitaire de référence de I'élevage. Il comprend la liste des affections auxquelles I'élevage a déja été confronté,
notamment celles qui appellent une action prioritaire. Il repose sur I'analyse méthodique d'informations
spécifiquement adaptées a chaque espéce et, le cas échéant, a chaquetype de production dont, notamment, les
renseignements cliniques, biologiques, nécropsiques, ainsi que les informations zootechniques et l'examen du
registre d'élevage. Ces informations sont collectées lors d'une visite du vétérinaire programmée a l'avance avec le
détenteur des animaux et effectuée en présence des animaux dans l'élevage. Les résultats de I'expertise du
vétérinaire sont consignés dans un document de synthése rédigé par lui. (...)

III- Le bilan sanitaire d'élevage et le protocole de soins sont actualisés au moins une fois par an, au vu
notamment des comptes rendus de visites réalisées pendant cette période et de I'évolution de I'état sanitaire de
I'élevage par rapport a I'état sanitaire de référence défini dans le bilan sanitaire précédent.

Le bilan sanitaire et le protocole de soins sont signés et datés par le vétérinaire et le détenteur des animaux.
L'original du bilan sanitaire et du protocole de soins sont insérés dans le registre d'élevage et conservés pendant

cing ans. Un exemplaire du bilan et du protocole mis a jour sont conservés au domicile professionnel administratif

ou d'exercice du vétérinaire pendant la méme durée. (...)

o  FR/Arrété Ministériel
Arrétédu 24 avril 2007 relatif a la surveillance sanitaire et aux soins régulierement confiés au vétérinaire pris en
application de l'article L. 5143-2 du code de la santé publique

e  Objectif
BSE : le vétérinaire et I'éleveur dressent un état des lieux précis des éléments zootechniques et sanitaires
de I'élevage au cours des douze derniers mois. Le bilan sanitaire d'élevage participe a la connaissance
approfondie de I'élevage qu’a le vétérinaire et constitue le socle sur lequel le protocole de soins est
construit. Il permet en particulier de définir les affections identifiées comme prioritaires pour I’année a
venir.
Le protocole de soins est adapté par le vétérinaire en fonction des caractéristiques de chaque élevage ; il est
mis a jour au fil de l'eau, en fonction des besoins de I'élevage et du vétérinaire, en tant que de besoin et au
minimum une fois par an.

o  Sjtuation Attendue

Deux documents intitulés « bilan sanitaire d’élevage » et « protocole de soins » sont classés dans le registre
d’élevage et I'ordonnance du médicament testé est établie avant la date anniversaire du BSE.

Flexibilité Notaton C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilité  *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I'éleveur et du prescripteur



CHAPITRE: TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO8 : PRESCRIPTION HORS EXAMEN CLINIQUE (PHEC)

SOUS-ITEM

: E0802 : PHEC*** : BSE ET PROTOCOLE DE SOINS ETABLIS PAR UN DES

VETERINAIRES DU CABINET QUI DONNE LES SOINS REGULIERS

Méthodologie

Etablir, pourle médicament testé, si la prescription a été rédigée dansle cadre d’un suivi sanitaire permanent,
hors examen clinique systématique.

Si oui, vérifier que touteslesconditionsdu suivi sanitaire permanent sont remplieset en premierlieu,que des
soinsrégulierssont donnésparle vétérinaire signataire de I'ordonnance ou par sesconfréres du méme cabinet =
méme domicile professionnel d’exercice (la possibilité de suppléance au sein du méme domicile professionnel
administratif a été supprimée) ; interroger|’éleveur, consulter (et viser) le registre desvisites, les facturesde visite

le cas échéant.

Extraits de textes

FR/LoiDécret

Code de la santé publique
Article L5143-2

Seulspeuvent préparer extemporanément, déteniren vue de leur cession aux utilisateurset délivrer au détail, & titre gratuit
ou onéreux, lesmédicamentsvétérinaires:

2° Sans toutefois qu'ils aientle droit de tenir officine ouverte, les vétérinaires ayant satisfait aux obligationsdu
chapitre ler du titre IV du livre 1l du code rural leur permettant d'exercer la médecine et la chirurgie des animaux,
lorsqu'il sagit des animaux auxquelsils donnent personnellement leurs soins ou dont la surveillance sanitaire et
les soins leur sont régulierement confiés. Pour ces animaux, la méme faculté est également accordée aux
vétérinaires ayant satisfait aux obligationsdu chapitre ler du titre 1V du livre 1l du code rural et de la péche maritime
et exercant la médecine et la chirurgie des animaux au sein du méme domicile professionnel d'exercice, tel que
défini dans le code de déontologie prévu a l'article L. 242-3 du code rural et de la péche maritime.[...]

Article R.5141-112-1 Pourl'applicationdu 2° de I'article L. 5143-2, on entend par:
Pourl'application du 2° de I'article L. 5143-2,0n entend par:
1°"Interdiction de tenir officine ouverte™:
L'interdiction faite & toutvétérinaire de préparer extemporanément, et de délivrer au détail unmédicament vétérinaire,
soumisou non a prescription obligatoire, lorsque celui-ci est destiné a étre administré :
a) Aun animalou a plusieursdesanimaux auxquelsil ne donne paspersonnellement dessoinsou dontil n‘assure pasla
surveillance sanitaire et lessoinsréguliers;
[...]
3°"Surveillance sanitaire et soinsréguliérement confiésau vétérinaire": le suivisanitaire permanent d'animaux
d'especesdontla chairou lesproduitssontdestinésa la consommationhumaine, ainsi que d'animaux élevésa desfins
commerciales. Il comporte notamment :

a) Laréalisationd'un bilan sanitaire d'élevage ;

b) L'établissementetla mise en ceuvre d'un protocole de soins;

c) Laréalisationde visitesrégulieresde suivi ;

d) Ladispensation réguliere de soins, d'actesde médecine ou de chirurgie.

Aide al'inspection

e  Objectif

Le vétérinaire Iégitime et habilité a prescrire hors examen clinique dans le cadre d’un suivi sanitaire
permanent, dans un élevage donné, est celui qui en a une connaissance fine, car il y dispense les
soins réguliers, en tant que de besoin.

e Situation Attendue

Le vétérinaire qui signelesordonnanceshorsexamen clinique dansle cadre d’un suivi sanitaire permanentest celui qui
dispense lessoins dans I’élevage, ou bien appartient a la méme structure vétérinaire (méme domicile professionnel
d’exercice). Lessoins sont parfoispartagésentre plusieurscabinets, de maniére équilibrée, auquel caschacun peut
prescrire hors examen clinique (sousréserve du respect des 3 autres conditionsprévuesa l'art. R.5141-112-1). Encasde
déséquilibre en revanche (parexemple lesvétérinairesd’un cabinet réalisent 10 visitesannuellestandisque ceuxd’un
autre cabinet en réalisent une voire deux, pour réaliser uniquement un bilan sanitaire d’élevage et unevisite de suivi), ceci
est a considérercomme non-conforme.

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilitt  *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I'éleveur et du prescripteur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO8 : PRESCRIPTION HORS EXAMEN CLINIQUE (PHEC)

SOUS-ITEM : E0803 : PHEC*** : VISITE DE SUIVI ANNUELLE
Oou
AUTOPSIE POUR VOLAILLES ET LAPINS = COMPTE-RENDU +/- VISA REGISTRE

Méthodologie

En cas d’absence de trace de visite vétérinaire de suivi, ou d’autopsie en filiere volailleset lapins,
interroger le vétérinaire pour établir cette absence de réalisation avec certitude.

Extraits de textes

e FR/Loi Décret Code de la santé publique
Art. R. 5141-112-2

II- (...) Lors des visites régulieres de suivi ou a l'occasion de la dispensation réguliére de soins, le vétérinaire
consigne dans le registre d'élevage ses observations sur l'application du protocole de soins ainsi que les actes
qu'il a effectués. Le cas échéant, le vétérinaire modifie le protocole de soins pour tenir compte des
observations faites au cours de ces visites. Les visites régulieres de suivi peuvent avoir lieu lors de tout
déplacement du vétérinaire dans I'élevage, notamment lors de la réalisation de soins. Elles font l'objet d'un
compte rendu de visite rédigé par le vétérinaire, intégré dans le registre d'élevage. (...)

o FR/Arrété Ministériel
Arrété du 24 avril 2007 relatif a la surveillance sanitaire et aux soins régulierement confiés au vétérinaire pris
en application de l'article L. 5143-2 du code de la santé publique -
Art. 5. - Visites régulieres de suivi.
Lorsdesvisitesrégulieres de suivi, le vétérinaire porte dans le registre d'élevage ses observations
sur l'application du protocole de soins. Tous les traitements administrés aux animaux par le détenteur des
animaux dans le cadre du protocole de soins doivent faire I'objet d'un enregistrement dans le registre
d'élevage.
Cesvisitesrégulieres peuvent étre effectuées lors de tout déplacement du vétérinaire sur les lieux de
I'élevage. Le vétérinaire vise le registre d'élevage et établit un compte rendu de sa visite, dont un
exemplaire estconsigné dans le registre d'élevage, et le double est conservé au domicile
professionnel administratif ou d'exercice du vétérinaire.
Pour un élevage déterminé, selon le mode d'élevage et le nombre d'animaux élevés, le vétérinaire définit avec le
détenteur des animaux le nombre de visites réguliéres de suivi a réaliser, qui ne peut étre inférieur au nombre

minimal de visites réguliéres de suivi fixé dans I'annexe pour chaque espéce et, le cas échéant, pour chaque
type de production.

AN NE X E | FILIERE VACHES LAITIERES,ANNE XE Il FILIERE VACHES ALLAITANTESANNEXE I
| FILIERE VEAUX DE BOUCHERIE ANNEXEIV FILIERE OVINE AN NE X EV FILrIERE CAPRINE AN N E X
E V1 FILIERE PORCINE ANNE X E I X FILIERE PISCICOLE AN N E X E X FILIERE EQUINE :

Périodicité minimale des visites régulieres de suivi : une visite par an

ANNEXEVIIFILIERE AVICOLE ANNE XE VI 11 FILIERE CUNICOLE :
Périodicité minimale des visites réguliéres de suivi : une visite de suivi ou un examen clinique par an

Aide al'inspection

e Objectif
Le suivi sanitaire permanent étant un dispositif facultatif contractuel, la visite de suivi permetau vétérinaire
de vérifier, en particulier, si I’éleveur a respecté ce qui était prévu dansle protocole de soins qu’il a signé
avec le vétérinaire. Elle permet également, le cas échéant, d’actualiser le protocole de soins en tant que de
besoin, en fonction des événements sanitaires intervenus depuis la derniére visite vétérinaire

e Situation Attendue
- Pourlesfiliereshorsvolailles et lapins : présence d’un compte-rendu de visite de suivi du dispositif de
suivi sanitaire permanent avant la date anniversaire du BSE (I’objet de la visite devrait étre indiqué dans
ce compte-rendu), etvisa du registre d’élevage par le vétérinaire
- Pourlesfilieres volailles et lapins, soit attendu précédent, soit présence d’un compte-rendu d’'une
autopsie réalisée avantla date anniversaire du BSE

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilite  *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I’éleveur et du prescripteur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : EO09 ; PRESCRIPTION DANS LE CADRE D’UN PSE DE GROUPEMENT ***: VISITE DE
MOINS D’1 AN (5 ANS ABEILLES, 3 ANS CIA) = COMPTE-RENDU + VISA REGISTRE

Méthodologie

1/ Etablir que l'ordonnance correspondant au médicament testé a été rédigée dans le cadre du PSE d’un
groupement agréé pharmacie : information présente sur I'ordonnance soit dans son en-téte (au nom d‘un
groupement), soit car elle comporte une mention de type : « prescription dans le cadre du PSE du
groupement x) ; demander la facture le cas échéant.

2/ rechercher la trace de derniéere visite vétérinaire de suivi du PSE : présence d’'un compte-rendu spécifique
+ visa du vétérinaire

3/ rapprocher la date de l'ordonnance de la date de derniére visite vétérinaire

Extraits de textes

e FR/Loi Décret Code de lasanté publique

Article L5143-6

Les groupements reconnus de producteurs, les groupements professionnels agricoles dont I'action concourt a
I'organisation de la production animale et qui justifient d'un encadrement technique et sanitaire suffisant et
d'une activité économique réelle d'une part, les groupements de défense sanitaire d'autre part, peuvent, s'ils
sont agréés a cet effet par I'autorité administrative, acheter aux établissements titulaires d’une autorisation
de distribution en gros détenir et délivrer a leurs membres, pour |I'exercice exclusif de leur activité, les
médicaments vétérinaires nécessaires a la mise en ceuvre des programmes sanitaires d'élevage visés a
I'article L. 5143-7, a I'exclusion de ceux subordonnés a la présentation d’'une ordonnance vétérinaire.
Toutefois, ces groupements peuvent également acheter en gros et détenir ceux des vétérinaires subordonnés
a la présentation d’une ordonnance vétérinaire contenant des substances qui figurent sur une liste arrétée
conjointement par les ministres chargés de I'agriculture et de la santé et sur proposition de I'Agence
nationale chargée de la sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail et qui sont
nécessaires a la mise en ceuvre des programmes sanitaires d'élevage visés a l'article L. 5143-7. Cette liste ne
peut comprendre de substances antimicrobiennes. Ces produits sont délivrés aux adhérents au programme
sanitaire d’élevage du groupement sur présentation d'une ordonnance du vétérinaire du groupement, qui
rev ét la forme d'une prescription détaillée, adaptant aux caractéristiques propres de chaque élevage, le
programme sanitaire agréé

Ils peuvent également acheter aux établissements agréés pour la fabrication ou la distribution d’aliments
médicamenteux et détenir les aliments médicamenteux fabriqués a partir des médicaments vétérinaires
contenant des substances figurant sur cette méme liste.

Art. R. 5143-6 - A le caractére d'un programme sanitaire d'élevage, au sens de l'article L. 5143-6, la définition des
interventions qui doivent étre réalisées systématiquement dans un but prophylactique sur I'ensemble
d'un troupeau, lot ou bande d'animaux, selon un calendrier préétabli en fonction des dominantes
pathologiques particuliéres a chaque type d'élevage et compte tenu tant des conditions géographiques propres
a la région que des facteurs climatiques et saisonniers.

Est assimilé a un programme sanitaire d'élevage tout programme qui a pour objet de maitriser le cycle cestral
des femelles domestiques adultes.

FR/Arrété Ministériel Arrété du 5 juin 2000 relatif au registre d’'élevage -

Article 5- Le détenteur établit, par espéce d'animaux détenus, une fiche synthétique des données concernant
I'encadrement zootechnique, sanitaire et médical de I'exploitation comprenant les éléments suivants :
(...) 6 Sile détenteur applique un programme sanitaire d'élevage visé a l'article L. 612 du code de la

santé publique, le nom de la structure agréée pour ce programme ; (...)

= Texteinfra-reglementaire Instruction technique DGAL/SDSPA/2017-588 du 01/12/2017

VI.2 - Mise en ceuvre et suivi du PSE

[...] Les élevages qui bénéficient de la délivrance des médicaments par les groupements agréés, sont
visités régulierement par les vétérinaires en charge du suivi du PSE et au moins une fois par an (sauf cas particuliers
des groupements apicoles et des centres d’'insémination artificielle (CIA), voir infra). [...]

VI.2.a - Cas patrticulier desgroupementsapicoles
[...] Tousles apiculteurssont visitéspar le vétérinaire et/ou le(s) TSA sur la période de 5 ans
de validité de 'agrément]...]

VI.2.b - Cas particulier descentresd’insémination artificielle
[...] Il convientalors, compte tenu de 'usage d’hormone danslesprotocolesde traitement, de vérifier quela programmation
intégre au moins2 visitessur la période de 5 ansde validité de I'agrément.[...]

Aide al'inspection

Objectif

La mise en ceuvre du programme sanitaire d’élevage est gérée par un vétérinaire lié par convention au
groupement qui doit visiter personnellement et régulierement I’élevage. Cette visite permet d’adapter le
PSE a I'élevage et d’en faire un bilan d’application. L'objectif visé est donc le bon usage du médicament
prescrit dans le cadre d’'un PSE.



e  Situation Attendue

Présence d’'un compte-rendu de visite de suivi vétérinaire du PSE etd’un visa vétérinaire du registre
d’élevage datantselon lescas :

- de moinsde 1 anparrapport a ladate de rédaction de I’'ordonnance (cas général),
de moinsde 5 ans pour lesapiculteurs
de moinsde 3 anssi le PSE concerne la synchronisation des chaleurs: le vétérinaire devant réaliser

2 visitessur la période de 5 ans ; une visite datant de plusde 3 ans peut étre considérée comme ne
respectantpasla périodicité prévue.

Flexibilité Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Imputabilitt *** anomalie relevant de la responsabilité partagée de I'éleveur et du prescripteur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)
ITEM : E10 : LE TRAITEMENT CORRESPONDANT EST CORRECTEMENT ENREGISTRE

Méthodologie

Rechercher I’enregistrement (ou les enregistrements) correspondant au médicamententamé choisi.
Qu'il sagisse d’un traitementindividuel ou collectif. En effet certains éleveurs enregistrent parfaitementles
traitements individuelsmais pas les traitements collectifs ; ou I'inverse.

Extraits de textes

CEE/Réglementation
REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a I'nygiéne des denrées alimentaires- ANNEXE | :
PRODUCTION PRIMAIRE
PARTIE A : DISPOSITIONS GENERALES D'HYGIENE APPLICABLES A LA PRODUCTION PRIMAIRE ET AUX
OPERATIONS CONNEXES
IIl. TENUE DE REGISTRES
8. Les exploitantsdu secteur alimentaire qui élévent desanimaux ou qui produisent des produits prim aires d'origine
animale doivent en particuliertenirdes registres concernant :
b) les produits vétérinaires ou les autres traitements administrés aux animaux, les dates d'administration de ces
traitements et les temps d'attente ;

REGLEMENT (UE) 2019/4 du 11 décembre 2018 concemant la fabrication, la mise sur le marché et |'utilisation
d’aliments médicamenteux pour animaux,

Article 17

Utilisation des alimentsmédicamenteux pouranimaux

[.]

7. Les détenteurs d’animaux producteurs de denrées alimentairesqui leuradministrent des alimentsmédicamenteux
pour animaux tiennent des registres conformémenta I'article 108 du reglement (UE) 2019/6. Ces registres sont
conservés pendantune période d’au moins cing ans suivant la date d’'administration de I’'aliment médicamenteux
pour animaux, y compris lorsque I'animal producteur de denrées alimentairesest abattu pendant cette période de
cing ans.

REGLEMENT (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 relatif aux médicamentsvétérinaires

Article 108

Tenue d’un registre par les propriétaires etles détenteurs d’'animaux producteurs de denrées alimentaires

1. Les propriétaires ou, dans les cas ou lesanimaux ne sont pas détenus par les propriétaires, les détenteurs
d’animaux producteurs de denrées alimentairestiennentun registre des médicaments qu’ils utilisent et conservent,
sil y a lieu, une copie de 'ordonnance vétérinaire.

2. Le registre visé au paragraphe 1 comprend:

a) la date de premiéere administration du médicament aux animausx;

b) le nom du médicament;

c) la quantité de médicamentadministrée;

d) le nom ou ladénomination sociale etl’adresse ou le siége social du fournisseur;
e) la preuve de I'acquisition du médicament utiliseé;

f) l'identification de 'animal ou du groupe d’animaux traités;

g) le nom et les coordonnées du vétérinaire prescripteur, le cas échéant;

h) le temps d’attente, méme si ce temps d’attente est nul;

i) ladurée du traitement.

3. Si les informations a consigner conformément au paragraphe 2 du présent article sont déja disponibles sur la
copie d’une ordonnance vétérinaire, dans un registre tenu dans I'exploitation ou, pourles animaux équins, dans le
document d'identification unique a vie visé a larticle 8, paragraphe 4, il n'y a pas lieu de les consigner séparément.

4. Les Etats membres peuvent formuler des exigences supplémentaires pourla tenue de registres par les
propriétaires et les détenteurs d‘animaux producteurs de denrées alimentaires.

5. Les informations consignées dans ces registres sont tenues a la disposition des autorités compétentes, a des fins
d'inspection, conformément a l'article 123, durant une période de cinq ans.

FR/Loi Décret

Coderural et de la péche maritime

Article L234-1

I1.- Le registre d'élevage que doit tenir tout propriétaire ou détenteur d'animaux en application des articles 102 et 105
du réglement (UE) 2016/429 du Parlement européen et du Conseil du9 mars 2016 relatif aux maladies animales
transmissibles et modifiant certains actes dansle domaine de la santé animale est regullerement mis a jour. Il recense
chronologiquement les données sanitaires, zootechniques et médicales relatives aux animaux élevés. Les modalités de
mise en place et de détention de ce registre sont définies par arrété du ministre chargé de l'agriculture ou par des
réglements et décisions communautaires.

Code de la santé publique
Article L5141-14-3 : Le recours en médecine vétérinaire a desmédicaments ou a des alimentsmédicamenteux
contenant une ou plusieurs substances antibiotiquesest effectué dans le respect de recommandationsde bonne



pratique d'emploi destinéesa prévenir le développement desrisquespourla santé humaine et animale liésa
I'antibiorésistance, [...]

FR/Arrété Ministériel

Arrété du 5 juin 2000 relatif au registre d'élevage

Arrété du 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi des médicaments contenant une ou plusieurs
substances antibiotiquesen médecine vétérinaire :

6. Role et responsabilités des détenteurs d’animaux

6.1. Role et responsabilités des éleveurs professionnels

[...] Tracabilité

Chaque traitement est notifié dansle registre d’élevage au fur et a mesure de son exécution. Les ordonnances et
résultats d’examens complémentairesetde tests de sensibilité sont consignés dans ce registre. Une extraction
des quantités et des catégories des antibiotiquesutilisés sur une période donnée et pour un atelierdonné est
possible.

Aide al'inspection

e Objectif

La tragabilité de I'administration des traitements permet de s'assurer de I'absence de pratiques dangereuses pour 'homme
et les animaux (respect des temps d'attente, respect du schéma thérapeutique décidé par le vétérinaire, pas de
traitement en automédication pour un animal non prévu par I'ordonnance, ...)

e Situation Attendue Les traitements, qu'ils soient individuels ou collectifs, sont tous enregistrés

Pour information

Flexibilité

- Ce point d'inspection est un point de contrdle de la grille conditionnalité : « Absence d’enregistrement dans le

registre d'élevage des traitements médicamenteux ou des distributions de certains aliments pour animaux* ayant un
temps de retrait défini »

- Il est extrémement rare que l'ordonnance comporte tous les éléments dont I'enregistrement est obligatoire : un
enregistrement par I'éleveur du traitement effectivement réalisé est donc requis dans pratiquement tous les cas

- L'arrété du 5 juin 2000 relatif au registre d’élevage sera révisé et pourrait prévoir le cas échéant des obligations
supplémentaires a celles prévues par les textes européens.

Notation Aa D.

Imputabilité

- Le défaut d’enregistrement d’un traitement impliquant le respect d'un temps d‘attente, ou d‘un traitement antibiotique,
qui seul permet de vérifier I'observance du traitement, ne doit jamais étre considéré comme une anomalie mineure, méme
sl n'est constaté qu’une seule fois. La notation C ou D est a évaluer selon :

- Le caractére isolé ou non du défaut d’enregistrement

Et

- Le risque en termes de résidus pour le consommateur. Par exemple, pourun éleveur qui enregistre par ailleurs
parfaitement ses traitements, l'oubli d’un enregistrement d’un traitement sur un porcelet alors que I'éleveur n’en livre
jamais a la consommation pourrait étre classé en C ; il sera en revancheclassé en D si cet oubli concerne un charcutier
prochede I'abattage.

- Sil'oubli d’enregistrement d’un seul traitement concerneun médicament non antibiotique ou sans délai d’attente
(homéopathique ou vaccin par exemple), la non-conformité peut étre considérée comme moyenne a mineure selon le
contexte.

Responsable = éleveur



CHAPITRE: E: TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : E11 : RESPECT DE L’ORDONNANCE : (ANIMAUX DESIGNES, POSOLOGIE, VOIE ET
DUREE DE TRAITEMENT).

Méthodologie

Rapprochement des informations présentes sur |'ordonnance de I'’enregistrement du traitement.

Pour le respect de la posologie : il peut étre (souvent) nécessaire de demander a |I'éleveur le poids estimé
de I’animal (ou du lot) traité noté dans le registre afin de vérifier que la dose administrée correspond bien
a ce que le vétérinaire a indiqué sur I’ordonnance, cf. exemple précédent (1ml/20kg PV).

Si écart entre I’enregistrement du traitement et I'ordonnance : vérifier si cela entraine une modification du
temps d’attente en lisant la notice du médicament. En effet un changement d’espéce, de voie, une dose
plus importante ou une durée de traitement plus longue peuvent impacter le temps d’attente a observer,
qui n’est plus celui indiqué surl’ordonnance.

Extraits de textes

e CEE/Réglementation

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a 'hygiéne des denrées alimentaires
Annexe I Production primaire
Partie A : Dispositions générales d'hygiéne applicables a la production primaire et aux opérations connexes 1I.
Dispositions d'hygiene (...)
4. Les exploitants du secteur alimentaire quiélévent, récoltent ou chassent des animaux ou quiproduisentdes produits
primaires d'origine animale doiventprendre des mesures adéquates, afin, le cas échéant, de :
j) utiliser correctementles additifs dans les aliments des animaux ainsi que les médicaments vétérinaires, conformémenta la
législation pertinente.

REGLEMENT (UE) 2019/4 du 11 décembre 2018 concernant lafabrication, la mise sur le marché et I'utilisation d‘aliments
médicamenteux pour animaux

Article 17

Utilisation des aliments médicamenteux pour animaux

1. Les aliments médicamenteux pour animaux prescrits ne sont utilisés que pour les animaux pour lesquels I'ordonnance
vétérinaire correspondante a été délivrée conformémenta larticle 16.

2. Les détenteurs d’animaux utilisent les aliments médicamenteux pour animaux conformément a I’'ordonnance
vétérinaire d’aliments médicamenteux pour animaux, prennentdes mesures pour éviter toute contamination croisée et
garantissent que les aliments médicamenteux pour animaux ne sont administrés qu‘aux seuls animaux identifiés dans
I'ordonnance vétérinaire d’aliments médicamenteux pour animaux. [...]

o FR/Loi Décret
Code rural et de la péche maritime
Article L234-2
VIL.-Un médicament vétérinaire soumis a autorisation de mise sur le marché en application de l'article L. 5141-5 du code
de la santé publique ne peut étre administré a un animal que si cette autorisation a été délivrée et dans les conditions
prévues par elle ou par la prescription d'un vétérinaire.

e FR/Arrété Ministériel
Arrété du 22 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques d’emploi d es médicaments contenant une ou
plusieurs substances antibiotiques en médecine vétérinaire :
6. ROle et responsabilités des détenteurs d’animaux
6.1. Role et responsabilités des éleveurs professionnels
[...] Respect de la prescription
[...] Le détenteur des animaux s’assure du respect des doses, du rythme d’administration, de la durée
et de la voie d’administration prescrits. [ ...]

Aide al'inspection

e Objectif
L'éleveur n‘a pas de pratique a risque pour la santé humaine et animale : il respecte strictement ce que le
vétérinaire a décidé et matérialisé sur son ordonnance.

e Situation Attendue

Les enregistrements des traitements sont en parfaite concordance avec I'ordonnance : mémes animaux,
méme voie, méme durée de traitement, méme posologie. Sila posologie indiquée sur I'ordonnance
nécessite un calcul (exemple : 1ml/20 kg), ce calcul doit étre juste.

Nb : le CRPM précise que I'éleveur doit respecter ’AMM ou I'ordonnance, ce qui signifie qu’il doit
respecter I'AMM pour les médicaments non soumis a ordonnance, et I'ordonnance dés lors qu’elle existe
(étant précisé que le vétérinaire est autorisé a prescrire hors AMM (sous certaines conditions))



Flexibilité

Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés
notation NC

Imputabilité

Responsable = éleveur
Pour information

Ce point d'inspection est un point de contréle de la grille conditionnalité
I'ordonnance par le vétérinaire lors des traitements médicamenteux »

1 une seule non-conformité entraine la

: « Non-respect des indications portées sur



CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : E12 : RESPECT DU TEMPS D’ATTENTE : PERTINENCE DES MOYENS MIS EN OEUVRE

Méthodologie

Préciser la fagon dontI'éleveur vérifie que les temps d‘attente sont échus pour destiner des denrées a la
consommation (identification des animaux traités par bracelet, boucle ou autre marquage individuel,
isolement, vérification du registre avant départ abattoir (et non la seule mémoire) ), ...

Vérifier qu’en cas de cession des animaux sous temps d‘attente, I'ordonnance est transmise au

nouveau détenteur (interroger I'éleveur ; vérifier auprés du nouveau détenteur)

Extraits de textes

e CEE/Réglementation

REGLEMENT (CE) N° 852/2004 du 29 avril 2004 relatif a I'hygiéne des denrées alimentaires
Annexe I Production primaire
Partie A : Dispositions générales d'hygiéne applicables a la production primaire et aux opérations connexes
11. Dispositions d'hygiéne (...)
2. Les exploitants du secteur alimentaire doivent, dans toute la mesure du possible, veiller a ce que les produits
primaires soient protégés contre toute contamination, eu égard a toute transformation que les produits primaires
subiront ultérieurement.
3. Sans préjudice de I'obligation générale prévue au point 2, les exploitants du secteur alimentaire doivent
respecter les dispositions |égislatives nationales et communautaires pertinentes relatives a la maitrise des dangers
dans la production primaire et les opérations connexes, y compris: a) les mesures visant a contréler la
contamination provenant de I'air, du sol, de I'eau, des aliments pour animaux, des engrais, des médicaments
v étérinaires, des produits phytosanitaires et des biocides et du stockage, de la manipulation et de I'élimination des
déchets.

e FR/Loi Décret

Code rural et de la péche maritime

Article R234-3

I. Les animaux appartenant & des espéces dont la chair ou les produits sont destinés a la consommation humaine
ou animale, a qui sont administrés des médicaments ou qui ont consommé des additifs, et les denrées alimentaires
qui en sontissues ne peuvent étre cédés a un tiers, a titre gratuit ou onéreux, faire I'objet d'échanges intra -
communautaires, étre exportés, ou, s'agissant des animaux vivants, présentés a |'abattoir, que si les conditions

suivantes sontrespectées:
1° Les médicaments administrés ont été prescrits conformément aux dispositions de l'article L. 5143-4 du code de

la santé publique et le temps d'attente de chaque médicament, prévu par |'autorisation de mise sur le marché ou
fixé, le cas échéant, par le vétérinaire dans sa prescription, est écoulé [...]

I1. T outefois, pendant I'écoulement du temps d'attente pour les médicaments ou du délai de retrait pour les additifs,
les animaux mentionnés au |, s'ils ne peuvent en aucun cas étre présentés a |'abattoir, peuvent étre cédés a un
tiers, atitre gratuit ou onéreux, faire I'objet d'échanges intra-communautaires ou étre exportés a condition d'étre
accompagnés d'une ordonnance pour les médicaments, ou d'une attestation établie par le détenteur initial pour les
additifs.

L'ordonnance ou l'attestation est remise au nouveau détenteur qui en accuse réc eption. Cet accusé de réception
est conservé dans le registre d'élevage du détenteur initial.

Aide al'inspection

e  Objectif
Protéger le consommateur en évitant la présence de résidus excédant les limites maximales de résidus
(LMR) dans les denrées.

e Situation Attendue

L’éleveur a mis en place des mesures pertinentes afin de prévenir le risque de départ a I'abattoir ou de
remise a la consommation de denrées pour tout animal sous temps d’attente. En cas de cession
d’animaux sous temps d’attente (en France ou a I'exportation), I'ordonnance est transmise au nouveau
détenteur qui en accuse réception, par exemple sur la copie de I'ordonnance conservée par le détenteur

initial.
Flexibilité
Notation A a D. La cession d’un animal sous temps d’attente sans remise de |I'ordonnance au nouveau détenteur
est a considérer comme une non-conformité majeure.
Imputabilité

Responsable = éleveur


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690255&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690255&dateTexte=&categorieLien=cid

CHAPITRE : E : TEST MEDICAMENT (EQUIDES INCLUS)

ITEM : E13 ; RESPECT DU TEMPS D’ATTENTE =RAPPROCHEMENT DATES DE DEPART
ABATTOIR ET D’ENREGISTREMENT DES TRAITEMENTS

Rapprocher date de départ abattoir et date defin de traitement.

Extraits de textes

Cfitem précédent

Aide al'inspection

e  Objectif

Protéger le consommateur en évitant la présence de résidus excédant les limites maximales de résidus (LMR)
dans les denrées.

Situation Attendue

Flexibilité

Le temps d'attente indiqué sur l'ordonnance du vétérinaire est respecté.

Peuvent étre concernés par un temps de retrait, qui doit également étre respecté, les aliments composés contenant
certains additifs en particulier ceux de la catégorie coccidiostatiques.

Précision sur le calcul du temps d’attente

o Pour le lait, en France les temps d‘attente sont exprimés en heures et en jours au-dela de 48h (l'expression en
traite est rare, elle peut persister dans d‘anciens RCP). Les études dans le cadre des dossiers d’AMM sont faites avec
une traite toutes les 12 heures ; le temps d’attente est calculé en traites puis converti en heures et/ou jours. Un
temps d‘attente d’un jour correspond donc a un temps d’attente de 24 heures : pour un traitement administré lors de
la traite du soir, le lait doit étre écarté jusqu’a la traite du lendemain soir incluse.

o Pour la viande : le temps d’attente est exprimé en jours entiers (ou demi-jour quand il est trés court), avec un
arrondi au jour entier supérieur lorsque le calcul réalisé dans le cadre des études AMM donne un nombre a virgule,
par application du principe de précaution. Par conséquent, 'ANMV considére que :

- Sile temps d'attente est fixé a 1 jour : il est écoulé au bout de 24h (l'inspecteur doit donc demander [I'heure
d'administration pour un TA de 1j, afin de vérifier que 24h se sont bien écoulées depuis la derniére administration)

- Pour les temps d‘attente supérieurs (2 jours et plus), il n'y a plus lieu de tenir compte de I'heure : si le TA est de 2
jours, un animal traité le 10 janvier quelle que soit 'heure peut étre présenté a l'abattoir le 12 janvier.

Notation C/NC, résultant de la synthése des 3 ou x médicaments testés : une seule non-conformité entraine la
notation NC

Pour information

Imputabilité

Ce point d'inspection est un point de contréle de la grille conditionnalité : « Non-respect dutemps de retrait »

Responsable = éleveur. Sauf dans le seul cas ou le TA indiqué sur l'ordonnance est erroné, dans ce cas le
responsable est le vétérinaire prescripteur.



ANNEXE

Support test medicament

document disponible sur lintranet DGAL
a cette adresse :

> missions techniques> santé et protection des animaux> pharmacie vétérinaire> supports de

formation > Mallette pédagogique pharmacie en élevage > outils inspection pharmacie en
élevage http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en



http://intranet.national.agri/ecrire/?exec=naviguer&id_rubrique=5406
http://intranet.national.agri/Outils-inspection-pharmacie-en

PHARMACIE VETERINAIRE ELEVAGE

INSPECTEUR ELEVAGE (nom+n°)
DATE Nom(s) l{smes aliment
§ blanc/médicamenteux
Espece / Type de Adhérent groupement
Production (leauel ?)
Vét. Sanitaire Vét. Traitant

Appro en médicaments (nom véto, groupement,
Pharmacie)

STOCK DE
MEDICAMENTS

Acces / Sécurité

Propreté

Pé&rimeés (si pas séparés des utilisables : noms+nb+date péremption)

Froid

Circuit déchets

Choix de médicaments entamés soumis a prescription

Médicament 1

Médicament 2

Médicament 3

AMM

Nom pI’éCiS du médicament (avec son dosage (en mg/ml ou en %
par ex) et autre précision (LA = longue action, par ex))

N°lot

Péremption

Date ouverture

Respect modalités conservation(onm

Médicament autorisé (om)

Médicament délivrable au public ©m)

Espéces indiquées avec statut LMR

Temps d'attente (avec posologie, voie, et durée traitement afférents)

PRESCRIPTION DELIVRANCE

Fournisseur

Ordonnance (pate, véto, Aromalies) Temps d'attente (avec

posologie, voie, et durée traitement afférents)

Si prescription antimicrobien : respect du délai maximum autorisé
entre date de prescription et date de délivarnce

Si prescription sur Examen Clinique (obligatoire si AB critique): visa
registre (ou autops) (date)

Si antibio critique : Identification souche + Antibiogramme -3 mois
(Nom du labo / Date)

Soins réguliers (o)

BSE + Protde Soin (date)

Si Hors Examen Clinique . L.
Visite de suivi

Visa registre (om)

Présence CR visite (pate, vsto)
Si PSE groupement

Visa registre (oin)

mI-A40-0mzD

H4zmzm-A->0+

Nom du médicament

Identification animaux (poids estime)

Quantité administrée

Date de la premiere administration

Durée du traitement

Temps d’attente (méme si celui-ci est nul)

Respect ordonnance : animaux, durée, dose, voie

Modalités de gestion des TA

Respect TA de I'ordonnanceon)

Modalités de gestion des TA

(ofn) = (ouifmon)

Informations autres

Visa du registre par l'inspecteur (o/n) {




GRILLE COMMENTEE

cession...)

Accés / Sécurité Regroupés, rangés, pas d’accés aux personnes non habilitées a les utiliser. Sous clé si étab enseignt AO1
& Propreté Recommander de conserver les flacons dans les etws,. ‘Ies aiguilles dans des boites = protection contre la A02
wb poussiére
S %J Périmés (si pas séparés des utilisables : noms+nb+date péremption) Possibilité de faire par sondage AO3
[SR¢
[ol®) Présence d’1 thermométre mini-maxi. Flacons non collés aux parois (risque congélation), ni stockés dans les
(',_) a Froid portes (sauf si 1 thermometre y est placé). Les injectables péni-strepto et la Cortexiline sont a conserver au froid A05
s (vérifier notice)
AR DASRI (dont coupants / tranchants) = Fts jaunes. Autres déchets = Elimination respect environnement. Conseiller la filiere
Circuit dechets « risque chimique et toxique » par les déchetteries B
Choix de médicaments soumis & prescription Médicament 1 [ Médicament 2 I Médicament 3
Nom precis du médicament (avec son dosage (en mg/mi ouen % Bien noter le nom entier (ex : « ...x % », « ...LA »...)
par ex) et autre précision (LA = longue action, par ex))
N°lot
Péremption AO3
La date de 1ére ouverture doit étre notée sur le contenant. Les injectables sont a utiliser 28j aprés ouverture et
Date ouverture les vaccins immédiatement ou sous quelques heures, sauf mention autre sur la notice. A04
s Respect modalités conservation(om Voir emballage / notice et comparer avec modalités conservation AO04+ A0S
> . ..
< Médicament autorisé (o) Autorisé = AMM Frangaise (FR/...) ou UE (UE/...). Importation possible si autorisation par ANMV. EO1
Médicament délivrable au public (o) L'administration n'est pas réservée aux vétérinaires (euthanasiques, stupéfiants...) E02
N .. . Si AMM chien, chat ou cheval, le noter et vérifier (au bureau) le statut LMR. Ex : CALMIVET interdit sauf
ESpeces mdlquees avec statut LMR chevaux, OPHTALON ou CORTANMY CETINE interdits toutes especes de conso E03
Ne noter que le(s) TA qui correspond(ent) a la filiere inspectée (en indiquant poso, voie et durée traitement). Le
Temps d'attente ogie, voie, et durée trai L afférents TA de 'AMM pour une denrée d'une espéce n'est garanti que pour les conditions d'utilisation fixées dans
p (avec posologie, voie, et durée fraitement afférens) I'AMM (posologie + voie + durée traitement). Il existe des AMM avec des TA qui varient selon la voie ou selon la
nosologie : ‘
Fournisseur Définir si : vétérinaire, Officine, Groupement, Autre ? - Préciser le nom E04
Ordonnance (pate, véto, Anomalies) Temps d'attente (avec Prendre copie si anomalie. Principales anomalies = envoi de 'ordonnance a posteriori par la poste, identif E0501 + E0502
posologie, voie, et durée traitement afférents) imprécise des animaux, posologie imprécise (fourchette). Vérifier TA.
Si prescription antimicrobien : respect du délai maximum autorisé Pour chaque médicament testé, le délai de 5 jours entre la date de prescription et la date de délivrance est E0503
entre date de prescription et date de délivarnce respecté.
w A chaque intervention en élevage : le vétérinaire doit noter : Date, motif, signature. (Obligation prévue par AM
% Si prescription sur Examen Clinique (obligatoire si AB critique): visa| |05/06/2000 art 9 sous réserve de modification) E06
§ registre (ou autops) (date) Autopsie vaut examen clinique (peut étre réalisée par un non-véto) prendre copie du rapport d’autopsie si
; possible.
m}
a B . L . . Antibio critique (Cef-, -floxacine. A quelques rares faux-amis prés) : que sur examen clinique (ou autopsie), avec
% (S’\"O?“ns':’&f;'gg:g * Identification souche + Antibiogramme -3 mois résultat labo (identif souche + antibiogramme) de moins de 3 mois archivé dans registre (prendre copie si EO7
= possible).
a . . . Autant que besoin. Si 1 cabinet passe régulierement et 1 autre se contente de « faire les papiers » 1 ou 2
5 Soins regu“ers (i fois/an, prendre copie de ses ordonnances et du registre des visites E0802
%} Noter date + nom du véto. 1 an maxi entre date ordonnance et date BSE. Prendre copie si doutes conformités
w + i :
x Si Hors Examen Clinique BSE + Protde Soin @ae) de rédaction des documents E0801
! X iniqu o . Doit faire I'objet d'un compte-rendu (« visite de suivi » indiqué sur registre). Peut &tre remplacé par 1 autopsie en
Visite de suivi filéres volailles et lapins E0803
. . A minima (si pas besoin de soins autres): on doit trouver trace de 2 visites/an = visite BSE + 1 visite de suivi par
Visaregistre om an (sauf volailles/lapins = rapport d'autops) E0803
. .t X A minima : on doit trouver trace d’une visite PSE par an (sauf insémination artificielle (2 visites sur 5 ans) et
Si PSE groupement Présence CR visite osts. vero) abeilles (1 visite véto ou TSA sur 5 ans)) E09
Visa registre ©om E09
Nom du médicament E10
e . . . . Indiquer l'identité de I'animal (ou lot) traité noté sur le registre et demander a I'éleveur le poids estimé (ce qui
Identification animaux oids estime) permettra de vérifier les doses administrées) E10
~ |Quantité administrée Il doit bien s'agir de la quantité administrée et non de la posologie. Pratique a risque : sur ou sous-dosage = E10
E
¢ |Date de la premiére administration E10
s
T . . Il est fréquent que la durée du traitement ne soit pas notée, alors que celle-ci conditionne le calcul du TA.
Z Durée du traitement Pratique a risque : arrét prématuré traitement (=développement antibiorésistance) E10
. | Temps d’attente (méme si celui-ci est nul) E10
R
A R . . Tout écart par rapport a I'ordonnance entraine 1 risque (antibiorésistance/ résidu/ échec thérapeutique). Prendre
: Respect ordonnance : animaux, durée, dose, voie copie registre-+ordo pour vérifier au bureau si doute E11
E Préciser la fagon dont ['éleveur vérifie que les TA sont échus pour destiner des denrées a la consommation
" 'Modalités de gestion des TA (identification des animaux traités, isolement, vérification registre (pas que la mémoire) avant abattage ou E12
N cession...)
T - v a + N " < n
Respect TA de I'ordonnancen) Seul le non-respect du TA de I'ordonnance peut erz‘eI;r;;:iL:aei;)l éleveur (il ne peut étre responsable d'une erreur E13
Préciser la fagon dont I'éleveur vérifie que les TA sont échus pour destiner des denrées a la consommation
Modalités de gestion des TA (identification des animaux traités, isolement, vérification registre (pas que la mémoire) avant abattage ou E12

(o/n) = (ous

jnon)

I I

Informations autres

Visa du registre par I'inspecteur (o/n)

Obligation prévue par AM 05/06/2000 art 9 sous réserve de modification




