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Juillet 2015

Sont concernés : les décisions d’octroi et de refus d’AMM, les modifications et les extensions dAMM ayant un impact pour l'utilisation du médicament, les
suspensions et suppressions d'AMM, les octrois et les refus d’ATU.

Octrois d’AMM

. DATE DE LA | Lien versle

NOM DU MEDICAMENT SUBSTANCE ACTIVE TITULAIRE DE L'AMM DECISION RCP
FIPROSOIN 1l 26,8 MG/240 MG SOLUTION POUR SPOT-ON ~op
POUR TRES PETITS CHIENS
FIPROSOIN 1Il 67 MG/600 MG SOLUTION POUR SPOT-ON op
POUR PETITS CHIENS
FIPROSOIN Il 134 MG/1200 MG SOLUTION POUR SPOT-ON Fipronil
POUR CHIENS MOYENS Perméthrine ALFAMED 01/07/2015 RCP
FIPROSOIN 11l 268 MG/2400 MG SOLUTION POUR SPOT-ON op
POUR GRANDS CHIENS
FIPROSOIN 11l 402 MG/3600 MG SOLUTION POUR SPOT-ON .
POUR TRES GRANDS CHIENS
MULTIVERMYX CHAT Prgig‘;?;‘lte' LABORATOIRE TVM 03/07/2015 RCP
VETMULIN 101,2 MG/ML SOLUTION POUR LAPINS Tiamuline HUVEPHARMA 08/07/2015 RCP
EMEDOG 1 MG/ML SOLUTION INJECTABLE POUR CHIENS Apomorphine LABORATOIRE TVM 08/07/2015 RCP
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http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=FIPROSOIN+III+26%2c8+MG%2f240+MG+SOLUTION+POUR+SPOT-ON+POUR+TRES+PETITS+CHIENS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=FIPROSOIN+III+67+MG%2f600+MG+SOLUTION+POUR+SPOT-ON+POUR+PETITS+CHIENS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=FIPROSOIN+III+134+MG%2f1200+MG+SOLUTION+POUR+SPOT-ON+POUR+CHIENS+MOYENS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=FIPROSOIN+III+268+MG%2f2400+MG+SOLUTION+POUR+SPOT-ON+POUR+GRANDS+CHIENS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=FIPROSOIN+III+402+MG%2f3600+MG+SOLUTION+POUR+SPOT-ON+POUR+TRES+GRANDS+CHIENS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=MULTIVERMYX+CHAT
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=VETMULIN+101%2c2+MG%2fML+SOLUTION+POUR+LAPINS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=EMEDOG+1+MG%2fML+SOLUTION+INJECTABLE+POUR+CHIENS

CEFSHOT 250 MG SUSPENSION INTRAMAMMAIRE POUR . .
VACHES AU TARISSEMENT Céfalonium ZOETIS FRANCE 16/07/2015 RCP

PROCAPEN INJECTOR SUSPENSION INTRAMAMMAIRE -
POUR BOVINS Benzylpénicilline ANIMEDICA 23/07/2015 RCP
OSPHOS 51 MG/ML SOLUTION INJECTABLE POUR CHEVAUX Acide clodronique DECHRA 27/07/2015 RCP
ICTHIOVAC-PD PASTEURELLOSIS DORADA SUSPENSION A .
DILUER POUR TREMPAGE POUR DAURADES ROYALES Photobacterium damsela LABORATORIOS HIPRA 29/07/2015 RCP
BTVPUR ALSAP 4 SUSPENSION INJECTABLE POUR OVINS
ET BOVINS , RCP
BTVPUR ALSAP 1-4 SUSPENSION INJECTABLE POUR OVINS Virus Bluetongue MERIAL 15/07/2015 op
ET BOVINS
Modifications d’AMM avec impact sur la santé publique
Lien DATE DE LA
NOM DU MEDICAMENT vers le TITULAIRE MOTIF DE LA MODIFICATION
RCP DECISION

COLISTINE 200-CB LAPIN-VOLAILLE-PORC
ET AGNEAU-CHEVREAU SEVRES RCP

FRANVET QALIAN 06/07/2015 Diminution de la durée de conservation de 30 mois a 12 mois.

COLISTINE 400-CB PORC ET AGNEAU-

CHEVREAU SEVRES FRANVET RCP

Allongement du temps d’attente retenu pour les bovins.

Bovins :

- Viande et abats : 12 jours.

- Lait : Cf. rubrique « Espéces cibles » (la spécialité n'est pas destinée
aux femelles laitiéres productrices de lait de consommation).

Porcins :
TYLAN SOLUBLE 100 % RCP - Viande et abats : zéro jour.

LILLY FRANCE 21/07/2015 Autres volailles :
- Viande et abats : 1 jour.

- CEuf : zéro jour.

Dindes :
- Viande et abats : 3 jours.

Allongement du temps d’attente.

STRESNIL RCP Porcins :
Viande et abats : 17 jours.
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http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=CEFSHOT+250+MG+SUSPENSION+INTRAMAMMAIRE+POUR+VACHES+AU+TARISSEMENT
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=PROCAPEN+INJECTOR+SUSPENSION+INTRAMAMMAIRE+POUR+BOVINS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=OSPHOS+51+MG%2fML+SOLUTION+INJECTABLE+POUR+CHEVAUX
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=ICTHIOVAC-PD+PASTEURELLOSIS+DORADA+SUSPENSION+A+DILUER+POUR+TREMPAGE+POUR+DAURADES+ROYALES
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=BTVPUR+ALSAP+4+SUSPENSION+INJECTABLE+POUR+OVINS+ET+BOVINS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=BTVPUR+ALSAP+1-4+SUSPENSION+INJECTABLE+POUR+OVINS+ET+BOVINS
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=COLISTINE+200-CB+LAPIN-VOLAILLE-PORC+ET+AGNEAU-CHEVREAU+SEVRES+FRANVET
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=COLISTINE+400-CB+PORC+ET+AGNEAU-CHEVREAU+SEVRES+FRANVET
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=TYLAN+SOLUBLE+100+%25
http://www.ircp.anmv.anses.fr/rcp.aspx?NomMedicament=STRESNIL

Suspension d’AMM

DATE DE LA
NOM DU MEDICAMENT TITULAIRE DECISION MOTIF DE LA SUSPENSION

Le rapport bénéfice-risque de ce médicament vétérinaire n’est plus

CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION favorable au vu des déclarations d’effets indésirables graves malgré
POUR BOVINS NORBROOK LABORATORIES 06/07/2015 lintroduction de phrases de risque dans le résumé des caractéristiques

du produit.
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