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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

---------------------------

................... UEMOA

DECISION N¥2.= 5.4 6./2023/PCOMUEMOA

PORTANT RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
MEDICAMENT VETERINAIRE VACCIN CLAVESEC DE ISRA-PRODUCTION VACCINS

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

Vu le Traité modifié de I'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine, notam-
ment en ses articles 4, 6, 16, 33, 101 et 102 ;

Vu le Protocole additionnel n°ll relatif aux politiques sectorielles de I'Union, no-
tamment en ses articles 13 a 16 .

Vu le Protocole additionnel n° IV modifiant et complétant le Protocole additionnel
n°ll relatif aux politiques sectarielles de 'TUEMOA

Vu I'Acte additionnel n°03/2001 du 19 décembre 2001 portant adoption de la Po-
litique agricole de 'UEMOA, notamment en son article 10 ;

Vu I'Acte additionnel n°02/2021/CCEG/UEMOA du 14 avril 2021 portant nomina-
tion des membres de la Commission de 'UEMOA ;

Vu I'Acte additionnel n°03/2021/CCEG/UEMOA du 14 avril 2021 portant nomina-
tion du Président de la Commission de I'UEMOA

Vu le Réglement n°01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, portant création et
modalités de fonctionnement d'un Comité véténnaire au sein de 'UEMOA ;

Vu le Reéglement n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2008, établissant des
procédures communautaires pour I'Autorisation de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité régional du
médicament vétérinaire ;

Vu le Reglement n°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2008, instituant un réseau
de laboratoires chargés du contrdle de la qualité des médicaments vétérinaires
dans la zone UEMOA ;

Vu la Directive n°07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative & la pharmacie
Vétérinaire |
Considérant qu'aucun médicament vétérinaire ne peut &tre mis sur le marché d'un

Etat membre, a titre gratuit ou onéreux, sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n’ait été délivrée par la Commission de I'UEMOA
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Soucieux de ia médicaments vétérinaires circulant dans l'espace

UEM
Se référant ion N*410/2018/PCOM/UEMOA en date du 23 mai 2018 por-
sation de mise sur le marcheé du meédicament vétérinaire VAC-
VESEC DE ISRA-PRODUCTIO
Se référant a la lettre de demande de renou tion de |'autori-
sation de mise sur le marché du . Vaccin CLA-

VESEC DE ISRA-PRODUCTION VACCINS e par le Labora-
toire ISRA-Production Vaccins, en i

Aprés n et analyse du Secrétariat Permanent du Comité Régional
édicament Véterinaire

DECIDE :

ARTICLE PREMIER

L'autorisation de mise sur le marché est renouvelée a ISRA-Production Vaccins, BP 2057,
Route du Front de Terre, Dakar/Hann, Sénégal, pour le médicament vétérinaire « VAC-
CIN CLAVESEC » DE ISRA-PRODUCTION VACCINS.

ARTICLE 2

Ledit médicament est un vaccin répondant 3 la composition suivante

Substance active

Virus claveleux (souche RM 65) isolé en Iran, titrant au minimum102°® DICTso / dose.

(*) DICTs : do nt 50 % d'une cuiture tissulaire.

Excipients °

Peptone ou hydrolysat de lactalbumine 12.5mg

Acide glutamique 5mg

Saccharose ou lactose 25mg

Eau distillée stérile qsp pour 1ml

Le vaccin CLAVESEC est destin =velée ou vanole ovine
ARTICLE 3

La presente autorisation est enr ous le numero

N°® UEMOA/V/00180/2017/10/07/R1

Elle est exclusivement renouvelée au titre réglementation pharmaceutique véterinaire
de 'UEMOA et ne dispense pas son titulai conformer a toute autre réglementation
pouvant lu étre applicable k
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