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Sont concernés : les décisions d’octroi et de refus d’AMM, les modifications d’AMM ayant un impact pour
['utilisation du médicament, les suspensions et suppressions d'AMM, les octrois et les refus d’ATU ainsi que
les injonctions portant sur les établissements pharmaceutiques vétérinaires.

Octrois d’AMM
TITULAIRE DE DATE DE
NOM DU MEDICAMENT * SUBSTANCE ACTIVE
L'AMM L'AMM
RILEXINE 150 MG/ML POUDRE ET SOLVANT Céfalexine sodique, Eau
POUR SOLUTION INJECTABLE POUR CHIENS pour préparations VIRBAC
ET CHATS injectables
CHANELLE 01/04/2026
PURMAZOLE 5 MG/ML SOLUTION BUVABLE Thiamazole PHARMACEUTICALS
POUR CHATS MANUFACTURING
LIMITED
DESTAING IDR SOLUTION INJECTABLE Diﬁ:fjrg:”;rzte CEVA SANTE
POUR CHIENS d'histaﬁine ANIMALE
02/04/2026
MASTAVANCE 20 MG SUSPENSION Acéponate [04]
INTRAMAMMAIRE POUR BOVINS (VACHE d'h dropcortisone VIRBAC
EN LACTATION) y
BUPROXAN MULTIDOSE 0,3 MG/ML
SOLUTION INJECTABLE POUR CHIENS, Cbhlo:zzg;a;eindee NEDAE;F&S,\IASB Y 08/04/2026
CHATS ET CHEVAUX up P v
ARTUVETRIN THERAPY SUSPENSION
INJECTABLE POUR CHIENS, CHATS ET
CHEVAUX N
ARTUVETRIN THERAPY FORTE, Allergénes NEXTMUNE B.V. 14/04/2026
SUSPENSION INJECTABLE POUR CHIENS,
CHATS ET CHEVAUX
WIRTSCHAFTSGEN
NOVADERMA 660 MG/G + 7,7 MG/G PATE Acide salicvligue SSSECNSCHiST ©
CUTANEE POUR CHEVAUX, BOVINS ET . y q ’ 16/04/2026
MOUTONS Salicylate de méthyle DEUTSCHER
TIERAERZTE EG
MAROPICORD 10 MG/ML SOLUTION Citrate de maropitant ACCORD 17/04/2026
INJECTABLE POUR CHIENS ET CHATS monohydraté HEALTHCARE B.V.
* Pour consulter le résumé des caractéristiques du produit : www.ircp.anmv.anses.fr.
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Modifications d’AMM avec impact sur la santé publique

TITULAIRE DE DATE DE LA RUBRIQUE(S) DU RCP

NOM DU MEDICAMENT *
L’AMM DECISION MODIFIEE(S)

3.5 Rubrique "Précautions
particuliéres a prendre par la
personne qui administre le
meédicament vétérinaire aux
animaux", ajout :

Le méloxicam peut étre nocif
C & H GENERICS 09/04/2026 pour le feetus et I’'enfant a
naitre. En raison du risque
d’auto-injection accidentelle,
les femmes enceintes et les
femmes en age d’avoir des
enfants, ne doivent pas
administrer ce médicament

MELOXYM 5 MG/ML SOLUTION
INJECTABLE POUR CHIENS ET CHATS

vétérinaire.
RIDAMEC 1 MG/ML SOLUTION BUVABLE CHANELLE 5.2 Durée de conservation
POUR OVINS Diminution de la durée de

PHARMACEUTICALS
MOXODEX 1 MG/ML SOLUTION MANUFACTURING
BUVABLE POUR OVINS LIMITED

22/04/2026 | conservation du médicament
vétérinaire tel que conditionné
pour la vente a 18 mois.
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Modifications d’AMM suite a des données de pharmacovigilance
LIBELLE DE LA RUBRIQUE « EFFET
DATE DE UBRIQUE « S
NOM DU TITULAIRE DE LA INDESIRABLES »
MEDICAMENT * L'AMM (LES MODIFICATIONS SONT SIGNALEES EN
DECISION
GRAS)
« Précautions particuliéres pour une utilisation sire
chez les espéces cibles »
En raison d'une sensibilité particuliere, il n’est pas
recommandé de traiter les veaux agés de moins de 8
semaines. L'vtilisation du produit chez cette catégorie
d’age peut entrainer une salivation transitoire, une
CYDECTINE 1% dépression, une somnolence, une ataxie, un décubitus
SOLUTION INJECTABLE ZOETIS FRANCE 01/04/2026 | et un coma, 8 a 12 heures aprés le traitement. Des cas

POUR BOVINS

avec une issue fatale ont été rapportés. Pour éviter des
réactions secondaires dues a la mort des larves
d’Hypoderma dans I'cesophage ou la colonne
vertébrale, il est recommandé d’administrer le
médicament vétérinaire a la fin de la période d’activité
des mouches et avant que les larves n’atteignent leurs
sites. Consulter le vétérinaire pour connaftre la période
correcte de traitement.
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LIBELLE DE LA RUBRI «
NOM DU DATE DE INDESIERJABL(E;’i S
TITULAIRE DE L'AMM LA
MEDICAMENT * (LES MODIFICATIONS SONT SIGNALEES EN
DECISION
GRAS)
PERGOSAFE « Précautions particuliéres a prendre par la
COMPRIMES ALFASAN NEDERLAND
PELLICULES POUR BV, 08/04/2026 | personne qui administre le médicament vétérinaire
CHEVAUX* aux animaux »
Ajout de:
Le pergolide, comme les autres dérivés de |'ergot de
seigle, peut provoquer des vomissements, des
étourdissements, une léthargie ou une baisse de la
pression artérielle. Des effets indésirables sévéres
tels qu’un collapsus, ont été observés. L’'ingestion
peut étre nocive et associée a des effets indésirables
graves, en particulier chez les enfants ou les
personnes ayant des problémes cardiaques
préexistants. Ne pas ingérer le médicament
vétérinaire.
Pour réduire le risque d’ingestion accidentelle :
- Ne pas conserver et manipuler ce médicament
PRASEQUINE 1 CP-PHARMA vétérinaire avec des médicaments a usage humain et
MG COMPRIMES HANDELSGESELLSCHAFT | 09/04/2026 le manipuler avec le plus grand soin. Conservez
POUR CHEVAUX MBH

soigneusement ce médicament hors de la vue et de
la portée des enfants.

- Les comprimés préparés pour I'administration
doivent étre administré immédiatement et ne
doivent pas rester sans surveillance.

- Les parts de comprimés non utilisées doivent étre
replacées dans |'alvéole ouverte de la plaquette. Les
plaquettes doivent étre replacées dans leur

emballage extérieur et conservées en lieu sOr.

En cas d’ingestion accidentelle, demandez
immeédiatement conseil a un médecin et montrez-lui
la notice ou l'étiquette. Eviter de conduire ou
d'utiliser des machines aprés l'ingestion de ce
médicament vétérinaire.

(*) Comprend les médicaments suivants :
PERGOSAFE 0,5 MG COMPRIMES PELLICULES POUR CHEVAUX
PERGOSAFE 1 MG COMPRIMES PELLICULES POUR CHEVAUX
PERGOSAFE 2 MG COMPRIMES PELLICULES POUR CHEVAUX

* Pour consulter le résumé des caractéristiques du produit :

WWWw.ircp.anmv.anses.fr.
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Pour rappel :

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- treés fréquent (effets indésirables chez plus d1 animal sur 10 animaux traités)

- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

-rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d‘un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).

Abandon d’AMM

NOM DU MEDICAMENT TITULAIRE DE L'AMM DATE DE LA DECISION

BEAPHAR SOLUTION
ANTIPARASITAIRE ANTI-PUCES
POUR CHAT AU PROPOXUR BEAPHAR 02/04/2026
SOLUTION SPRAY PROPOXUR
CHAT ECTOSOIN
MEDERANTIL BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL 28/04/2026
EURICAN DAPPI-LR HEALTH FRANCE 30/04/2026

Médicaments vétérinaires en procédure centralisée

Pour les AMM européennes (médicaments vétérinaires en procédure centralisée), les informations sur les
produits sont disponibles sur le portail public de la base de données de I'Union Européenne (UPD
https://medicines.health.europa.eu/veterinary). Les demandes de modifications de RCP en lien avec la
pharmacovigilance sont récapitulées sur le site de I'agence européenne du médicament accessible ici.
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