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MEMORANDUM

Analyse de la chaine de production, de la qualité des vaccins contre les charbons
symptomatiques et bactéridiens produits par PIMVAVET ; et de I’acte vaccinal

Mission réalisée du 15 au 29 novembre 2004

Premiéres conclusions présentées par :

Francois BERTIN
Flavie GOUTARD






INTRODUCTION

Deux spécialistes de la production des vaccins et de 1'application de la vaccination ont réalisé entre
le 15 et le 29 novembre 2004 une mission 8 Madagascar dont les objectifs spécifiques étaient :

= Identifier les besoins de 'IMVAVET pour optimiser le fonctionnement de la chaine
de production
= Préciser les normes impératives a respecter pour I’acte vaccinal.

Les prestations demandées figurent dans les termes de références de cette mission mais le résultat

attendu de cette mission est de proposer :

— un systéme incontestable de contréle continu de qualité du vaccin et de chacune des étapes de
fabrication pour garantir la qualité des vaccins contre les charbons ;

— des fiches techniques sur la prophylaxie recommandée, le cas échéant ;

— sinécessaire, les actions indispensables pour améliorer ou renouveler la chaine de production ;

— les besoins en formation de personnel technique et des cadres de 'IMVAVET ;

La mission a dans un premier temps rencontré de nombreux acteurs de la santé animale et s'est
séparée ensuite en deux parties a partir du 18/11: un spécialiste s'est intéressé a la production des
vaccins contre les charbons 4 Antananarivo et l'autre s'est rendu sur le terrain dans la région de
Toliara pour analyser l'acte vaccinal. Le présent mémorandum comportera donc trois parties :

= informations a retenir des différentes rencontres effectuées

= la production des vaccins contre les charbons a 'TMVAVET

= J'application de l'acte vaccinal
Le présent document se terminera par une série de recommandations, faites en premiere analyse,
qui seront complétées et détaillées, par la suite, dans un rapport définitif.

INFORMATIONS A RETENIR DES DIFFERENTES RENCONTRES EFFECTUEES

Le détail des entretiens sera exposé dans le rapport de mission mais les points principaux qu'il a
semblé utiles de mentionner ici sont :

= Le systéme de mise en application des textes réglementaires concernant la vaccination et la
circulation des animaux est complexe et difficile a appliquer. Une évaluation et des
mesures de simplification sont en cours.

= La vaccination obligatoire et payante est mal vécue par les éleveurs (contraintes et cofit).
Elle représente néanmoins un moyen essentiel de contact avec les éleveurs, et la premicre
ressource des vétérinaires privés.

= La 2°™ injection pour les animaux primo-vaccinés n'est pas bien comprise

= La vulgarisation est le fait d'initiatives personnelles mais n'est pas organisée par 1'Etat

= Le Laboratoire National de Diagnostics Vétérinaires n'est pas opérationnel et est substitué
actuellement par les laboratoires du département de Recherche Zootechnique et
Vétérinaire, de 1'IPM et de la MPE.

= Aucun prix n'est imposé pour les vaccins et de ce fait, et aussi par les différents
intermédiaires qui commercialisent les vaccins, c'est 1'éleveur qui est pénalisé en fin de
chaine.

= Le systeme de délivrance des AMM n'est pas appuyé par un laboratoire de contrdle des
produits vétérinaires et donc pas suffisamment contr6lé, surtout pour les produits importés
pour lesquels aucune vérification n'est possible...

= un des facteurs limitant du développement de I'IMVAVET est représenté par ses
contraintes budgétaires. Le prix trés bas de ses vaccins doit étre revu et des investissements
conséquents doivent étre effectués, malheureusement les priorités affichées de 1'Etat, dans
le " Document de stratégie de lutte contre la pauvreté" (1973), ne sont pas suivies d'effet au
niveau de 'TIMVAVET



= Tout le monde attend beaucoup de cette mission, non seulement pour éclaircir la situation
en matiere de production de vaccins et d'application de la vaccination, mais aussi pour
avoir un avis extérieur qui permette de renforcer les arguments en faveur d'une nécessaire
relance de I'IMVAVET par des investissement et un réajustement de ses prix a la
production.

LA PRODUCTION DES VACCINS CONTRE LES CHARBONS A L'IMVAVET
L'analyse de la production des vaccins a I'TMVAVET a concerné 5 secteurs : La chaine de
production, l'analyse des procédés de fabrication, le contréle des produits finis, le prix des vaccins

et enfin le personnel et sa formation

1. La chaine de production

Deux points importants sont a considérer dans 1'analyse de cette chaine de fabrication des vaccins :
les locaux et le matériel de production.

Locaux : L'ensemble des batiments, bien que datant de plus de 40 ans, est encore en bon état
d'entretien général. Les structures sont solides et bien construites et certains réaménagements on été
effectués. Les locaux sont largement suffisants en surface. En ce qui concerne les services
communs et la zone de bactériologie qui est la seule concernée par cette expertise, les différentes
salles visitées sont propres et bien entretenues. Il n'en reste pas moins que ces installations
anciennes gagneraient a étre réhabilitées sur plusieurs points. Ces points seront détaillés dans le
rapport.

11 est a noter qu'en matiere de circulation du personnel, les bonnes pratiques de laboratoires sont
respectées et que l'accés aux locaux de bactériologie est contrdlé et limité au personnel de 1'unité. Il
y a des vestiaires avec douches a I'entrée de la zone.

Le matériel : L'ensemble des appareils utilisés pour les productions bactériologiques a été examiné
un par un et le constat, quant a 'avenir de ces équipements, est préoccupant. Actuellement le
laboratoire de bactériologie fonctionne correctement grace aux prouesses de ses agents qui savent
comment gérer des équipements anciens, pour la pluspart, ou pas forcément adaptés aux exigences
internationales en matiére de productions bactériologiques. Des solutions manuelles sont trouvées
aux déficiences des matériels qui ne peuvent étre remplacés. De nécessaires investissements sont
donc a prévoir si I'on ne veut mettre le matériel en conformité avec ces exigences (voir rapport
définitif)

La préparation du matériel et des milieux et leur stérilisation sera conforme aux normes
internationales quand on aura fait les aménagements en matériel et locaux. Son fonctionnement
actuel est satisfaisant. La mise en flacons des vaccins donne des résultats satisfaisants (pas de
contamination) il serait souhaitable de réaménager les locaux comme annoncé ci dessus.
Concernant le stockage des vaccins, il est nécessaire de revoir l'organisation de la chambre froide.
L'animalerie ou on éléve les animaux est ancienne et doit étre rafraichie. Une animalerie séparée
est réservée aux animaux inoculés. Elle est neuve et bien congue. En matiére de conditionnement,
de vente et d'expéditions de vaccins, les ventes sont bien enregistrées et une bonne tracabilité des
vaccins est effectuée en notant pour chaque acheteur les lots qui sont délivrés. Concernant
l'étiquetage, il vaudrait mieux que les dates de validité sur les étiquettes soient imprimées. Il est
donc proposé l'achat d'une petite imprimante pour étiquettes. Pour la maintenance du matériel et
des installations, un technicien assure la surveillance et l'entretien du matériel et des installations.
Pour ce qui est des gros appareils, groupe électrogéne, chambre froide, climatiseurs, un contrat de
maintenance est signé avec une entreprise spécialisée. Il est a noter que ce service de maintenance
est entravé par le prix exorbitant des pieces détachées.




2. L'analyse des procédés de fabrication

Les procédés de fabrications ont été examinés en détail et dans l'ensemble ils apportent toutes les
garanties de sécurité et de qualité des produits

Antigéne Bacillus Anthracis :Un lot a été produit pendant cette mission et toutes les étapes se sont
déroulées sans problémes, montrant la grande compétence des personnes de ce laboratoire. Un
procédé original et efficace permet d'obtenir des titres de production trés satisfaisants. Ce que l'on
peut conseiller c'est un enregistrement systématique de toutes ces contrdles en cours de
production : a cet effet une fiche de suivi a été préparée.

Concernant la technique proprement dite, des améliorations sont a proposer, avec les matériels
énumérés plus haut. On recommande cependant une gestion différente des souches et lots de
semence. ]l est enfin recommandé aussi de rédiger des dossiers de fabrication trés détaillés.

Antigéne Clostrdium chauvoei : Pour cette fabrication, la technique classique est employée et
est tout a fait satisfaisante dans son application et ses contréles. Comme pour B.anthracis, il est
recommandé de mieux gérer la souche et de bien la contrbler en enregistrant tous ces contrbles
ave la fiche proposée.

Des améliorations ont été apportées au procédé en matiére de milieu et permettent d'obtenir des
résultats plus performants.

Antigéne Clostrdium septicum : La technique de fabrication de cet antigéne est trés voisine de la
précédente et s'effectue dans les mémes conditions. Cependant il est recommandé de doser la
toxine obtenue (Formation proposée) car c'est le seul indicateur valable (les corps bactériens ne
jouent pas un grand réle dans l'immunité).

Antigéne Escherichia coli :Cet antigéne est aussi produit en bio réacteur mais en aérobiose. La
culture et trés rapide et ne pose pas de probléme majeur. Il faut surtout bien contrdler la pureté
de la culture.

Formulation des vaccins :La préparation d'un lot prototype puis la formulation définitive permet de
contrdler les éventuelles erreurs de dosage des valences et oblige a doubler les contrdles. Comme

on l'a vu précédemment on peut améliorer sensiblement les conditions de la répartition.

3. Le controle des produits finis

Fonctionnement du systeme de contréle : On peut remarquer que le systéme est parfaitement
indépendant de la production puisque les résultats sont communiqués au Directeur. Deux cas sont
possibles : le vaccin passe la barriere des controles et il est rédigé un certificat de conformité, ou il
est insuffisant et alors il est éliminé et un procés verbal de condamnation est rédigé et signé par 3
personnes.

Registres : Tous les résultats sont consignés dans un registre a pages numérotées et une copie est
donnée pour chaque lot au Directeur.

Meéthode de travail : Fiches de travaux quotidiens. Conservation et enregistrement des échantillons
: ils sont stockés pendant trois ans dans un réfrigérateur et recensés sur un cahier spécial.

Contréles sur animaux : la nouvelle animalerie donne a ce service tous les moyens de bien réaliser
ses controles sur animaux

Remarques techniques : Les tests d'efficacité doivent aussi figurer sur le registre et il faut, au
moins une fois par an, faire un test d'efficacité sur animal cible (bovin ou mouton).Le dosage du
formol libre est conseillé.




4. Le prix des vaccins

L'analyse du budget général montre que le poste le plus important (prés de 50%) est le personnel
mais qu'il est difficilement compressible. Si I'équilibre du compte d'exploitation est bénéficiaire, le
résultat final est négatif en raison d'une dotation aux amortissements trés lourde et qui ne refléte pas
forcément la réalité puisque une bonne partie des immobilisations est amortie. On remarque aussi
que les prix des vaccins sont trés bas et n'ont pas changé depuis 2000 et qu'aucune subvention de
I'Etat n'a été versée en 2004.

Analyse du calcul des prix : Une analyse de I'évaluation du prix de chaque vaccin a été faite en
2001 et la méthode proposée convient. Elle montrait déja un besoin d'augmentation trés sensible.
Réactualisation des prix : Pour les besoins de cette mission le calcul précédent a été repris avec le
montant des charges de I'année 2003 et le résultat montre une nette progression du prix de vente.
Des chiffres seront donnés par la suite mais en premiére approximation on peut conclure qu'il est
urgent et nécessaire de réactualiser les prix des vaccins.

5. Le personnel et sa formation

La liste du personnel faisant mention des formations de chacun et les entretiens individuels qui ont
été menés permettent de déterminer un certain nombre de formations complémentaires qui seront
nécessaires pour donner a 'IMVAVET de remplir encore mieux sa mission. Une proposition sera
faite en ce sens avec les institutions d'accueil possibles.

11 faut cependant reconnaitre ici que la force de 'TMVAVET vient de la compétence et de la
motivation du personnel.

PRATIQUE DE LA VACCINATION CONTRE LES CHARBONS SUR LE TERRAIN
L'évaluation de la vaccination sur le terrain (zone de Tuléar) a concerné 5 groupes d’acteurs : Les
distributeurs de vaccins, les vétérinaires mandataires, les vaccinateurs, les chefs de poste d’élevage

et les représentants des éleveurs.

1. Les distributeurs :

= Pas de rupture de stock, le vaccin est toujours accessible lors de la vaccination

= Pas de réglementation au niveau de la vente ce qui entraine une anarchie au niveau des prix
et pénalise les éleveurs.

= Pas de contréle de la commercialisation, ’accés aux vaccins est libre. Les éleveurs peuvent
avoir acces au vaccin au détails et 4 un prix intéressant (18 000FmG le flacon de 50 doses).

= Arrét de la chaine du froid dés le distributeur (MIZAMI), ce qui augmente les risques de
perte d’efficacité du vaccin méme s’il est relativement thermostable (3 mois a 28°C)

2. Les vétérinaires mandataires :

= Jes meécanismes de contrle des activités des vétérinaires mandataires soit par un auto-
controle de 1’Ordre National des Vétérinaires Malgaches soit par une commission de
manquement ne sont pas fonctionnels. Le manque de concurrence entraine un certain
monopole des activités par le vétérinaire mandataire. La vaccination étant obligatoire les
¢éleveurs n’ont pas le choix, méme si ils sont mécontents du vétérinaire en place.

= Certaines zones de mandat sanitaire sont trés vastes (Vétérinaire de Betioky couvre 27
communes avec seulement 7 vaccinateurs) ce qui empéche d’atteindre une bonne couverture
vaccinale.



Il n’y a plus de déclaration de charbon bactéridien dans la région aupres des vétérinaires
mais les foyers de charbon symptomatique restent fréquents. Malheureusement les éleveurs
ne déclarent pas tous les cas ou font de mauvaises déclarations.

Le prix de la vaccination est décidé au niveau du vétérinaire mandataire avec plus ou moins

de concertation au niveau des autres partenaires, le prix varie d’une zone a I’autre (750Fmg /
1000Fmg).

Le protocole recommandé par 'IMVAVET (deux injections a 21 jours pour les primo-

vaccinations puis un rappel annuel) n’est pas suivi par les vétérinaires.

- Pour certains la vaccination commence en Février/Mars, tous les animaux présents sont
vaccinés deux fois a 21jours d’intervalle et la campagne se termine en Juillet

- Pour d’autres une premiére campagne est organisée de Mars a Juillet avec une
vaccination pour tous les animaux puis une deuxiéme vaccination pour tous les animaux
de Septembre & Novembre

- Enfin certains font leur campagne de vaccination de Mars en Juillet avec une seule
vaccination pour tous les animaux et organisent de Septembre a Novembre une séance de
« repéchage » pour les animaux qui n’étaient pas présents lors du premier passage.

Les vaccins sont considérés comme thermostables, le transport a la clinique se fait sans
chaine du froid et les vaccins sont conservés dans les dép6ts durant 3 mois dans des cartons
sur les étagéres.

Certains vétérinaires rencontrent des difficultés avec leurs vaccinateurs (licenciement de 12
vaccinateurs pour le vétérinaire de Sakahara depuis son installation). Les fraudes existent et sont
difficiles a contréler. Certains vaccinateurs ne font pas toute la dose vaccinale par animaux, les
vaccins en plus ne sont pas déclarés auprés du vétérinaire et I’argent est détourné. Ceci se fait
parfois avec la complicité des éleveurs ou des agents administratifs. Des cas de dilution du
vaccin ont également été déclarés.

Les problémes cités ci-dessus entrainent une méfiance de la part des éleveurs et particulierement
lorsque le vaccinateur qui vient dans leur village est nouveau tous les ans.

Par manque de temps ou de moyen le contréle de 1’acte vaccinal sur le terrain par les
vétérinaires est rarement fait. Le contrdle est principalement financier.

Pas de remise en cause de 1’efficacité du vaccin, pas de réaction post-vaccinal déclarée.

Dans certaines zones la couverture vaccinale réelle est faible, plusieurs raisons ont été
évoquées :

O En raison de I’insécurité et des vols de zébus les éleveurs gardent une partie de leur

cheptel a I’état sauvage. Ces animaux sont non déclarés sur leur cahier de bovidés et

donc non vaccinés. Dans certaines zones les vétérinaires estiment le nombre de ces
animaux a 30% du cheptel.

O Le jour de la vaccination une partie des animaux n’est pas présente en cas de
transhumance, de prét ou de confiage mais aussi car la vaccination peut-étre trop chere
pour 1’éleveur qui décide de ne vacciner qu’une partie de son troupeau (généralement
les jeunes ne sont pas vaccinés car peu de valeur économique)

O Certains éleveurs refusent la vaccination car 1’injection est tabou dans leur culture. Dans
la région de Betioky, il existe une liste d’éleveurs qui payent la vaccination pour avoir la
signature sur le cahier mais qui refusent que leurs animaux soient vaccinés.

O Certains éleveurs connaissent bien les signes du charbon symptomatique et préférent
traiter plutdt que de vacciner

Le cahier de bovidés de I’éleveur est tamponné et signé lors de la vaccination avec le détail
du nombre d’animaux recensés et du nombre vacciné. Il n’existe aucune réelle identification
individuelle (les animaux sont désignés par le type et la couleur de la robe ce qui est
interchangeable) Lors de la remise du certificat de vaccination qui doit se faire par le



vétérinaire mandataire, si seulement 50% du troupeau a été vacciné, le vétérinaire n’a aucun
moyen pour certifier que I’animal présenté a la vente fait bien partie de la moitié¢ immunisée.

. Les vaccinateurs :

= Le niveau d’éducation est trés variable d’un vaccinateur a un autre (aucun dipléme, BEPC,
Technicien supérieur) et les salaires restent trés bas (entre 200 000Fmg et 400 000Fmg),
quelques vétérinaires donnent des primes soit en nature (logement, nourriture..) soit au
nombre d’animaux vaccinés.

= Trés peu de moyen de transport (peu ont une moto, certains des vélos). Ils sont, dans
certaines régions, obligés de circuler a deux pour des raisons de sécurité.

= Tes vaccins sont transportés dans des cartons et peuvent rester avec le vaccinateur jusqu’a 15
jours dans des conditions difficiles (température élevée, exposition au soleil).

= Les vaccinations se font soit & la seringue en plexiglas soit au pistolet automatique a un
rythme trés soutenu (jusqu’a plus de 1500 animaux par jours !!)

= Les couloirs de vaccination sont la plus part du temps des couloirs temporaires souvent trop
large ou pas assez solides.

= Ta vaccination se fait suivant deux méthodes :
- Soit ’on fait entrer une dizaine d’animaux dans le couloir que ’on bloque a
I’entrée et a la sortie pour que 1’on puisse les vacciner.
- Soit au milieu du couloir il existe un ralentissement, le vaccinateur se positionne
a cet endroit est vaccine les animaux au passage.
= Dans certaines zones les vaccinateurs sont autorisés par le vétérinaire a délivrer des
certificats de vaccination signés en blanc par le VM sur les marchés.

Les chefs de poste d’élevage :

= Dans les circonscriptions ou la vaccination est réalisée par les vétérinaires mandataires, le
chef de poste a tres peu d’activités. Il s’occupe plus spécialement de 1’inspection des viandes
et de la compilation des rapports. Dans certaines régions les chefs de poste sont encore
sollicités par les éleveurs pour effectuer des traitements et dans certain cas des vaccinations
méme si il n’a plus 1’autorité pour délivrer les certificats de vaccination.

= Dans certaines circonscriptions le chef de poste travaille en bonne collaboration avec le
vétérinaire mandataire participant a la campagne de vaccination, signant les certificats de
vaccination lors de départ en congés du vétérinaire mandataire.

= Dans d’autres zones les relations entre les chefs de poste et le vétérinaire mandataire sont
trés tendues entrainant des rivalités préjudiciables aux éleveurs.

= A Benenitra et Morombe les chefs de poste continuent a pratiquer la prophylaxie. Ils
s’achétent les vaccins eux méme, rémunérent les vaccinateurs et gardent le montant de la
vaccination et des certificats de vaccination pour eux. Ils agissent en fait en temps que privés
mais avec un salaire de 1’état.

= Dans ces zones le taux de vaccination déclaré est particulierement haut (98.8% et 85%) et les

cas de charbon symptomatique inexistants. Pourtant les contraintes lors de la vaccination
sont les mémes que dans les régions ou la vaccination se fait par les vétérinaires privés :

- Meéme prix de I’acte vaccinal (1 000Fmg)

- Peu de moyen de transport

- Rythme de vaccination intense (1500 animaux par jour)

- Seulement deux vaccinateurs par chef de poste avec un salaire moyen entre 200

000Fmg et 250 000Fmg
- Une seule vaccination des animaux sans rappel lors de la primo-injection
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- Probléme d’insécurité
Au vu de ces résultats il serait bon de faire une investigation plus poussée pour
comprendre ces disparités entre les régions.

5. Les représentants des éleveurs :

= Lors de nos visites le probléme prioritaire déclaré par les éleveurs reste le charbon
symptomatique. Dans chaque village visité des cas de charbon ont éclaté en 2004 ou 2003
sur des animaux que les éleveurs certifient avoir vaccinés.

= Ils ne remettent jamais en cause 1’efficacité du vaccin mais sont trés suspicieux envers les
vaccinateurs. Ils se plaignent que la vaccination se fait trop rapidement et qu’ils n’ont pas le
temps de contrdler la dose injectée a leurs animaux. Ils remarquent aussi que le vaccin reste
longtemps sous le soleil et se demandent si le vaccin est encore efficace.

= Les éleveurs se plaignent du prix de la vaccination et du prix du certificat de vaccination.

= Certains se plaignent de ne pas étre slirs qu’un animal acheté sur un marché avec un
certificat de vaccination signé par le vétérinaire mandataire soit réellement vacciné (fraude
au niveau du marché, animal non présenté durant la campagne mais certifié¢ vaccing).

= Il y a un manque certain d’information chez les éleveurs (ne savent pas qu’un flacon
représente 50 doses, ne comprennent pas le besoin de la deuxiéme injection).

= Importante demande pour la construction de couloirs de vaccination permanents.

= Le manque de sécurité pour les éleveurs dans certaines régions reste la raison principale pour
le faible taux de participation lors de la campagne de vaccination.

= (Certains éleveurs consideérent la vaccination comme tabou.

RECOMMANDATIONS

AU NIVEAU DE L'IMVAVET

Si la qualité actuelle des vaccins n'est pas a mettre en doute, il faut cependant, si l'on veut ne pas
hypothéquer l'avenir de 'TIMVAVET et garantir encore mieux la qualité de ses productions, suivre les
recommandations suivantes :

= Mettre en place des moyens pour réhabiliter les locaux avec transformations de certaines zones
particuliérement sensibles : stérilisation et répartition des vaccins.

= Améliorer la sécurité générale des installations par des contrdles réguliers des récipients sous pression
et des systémes de protection contre l'incendie

= Renouveler une partie du parc matériel et acheter de nouveaux équipements permettant d'optimiser les
productions (une liste sera fournie)

= Adopter un systéme de suivi systématique et d'enregistrement des contrdles a trois niveaux : souches
de production, en cours de production et sur le produit fini. Des modéles seront proposés pour cela

= Constituer des dossiers de production trés complets détaillant toutes les opérations de production et
regroupant tous les enregistrements faits en cours de production.

= Introduire quelques contréles complémentaires qui garantissent une qualit¢ conforme aux normes
internationales.

= Améliorer la présentation des vaccins au niveau de 1'étiquetage et des notices d'utilisation

= Continuer et compléter I'expérimentation sur la thermostabilité des vaccins contre les charbons

= Réactualiser impérativement les prix des vaccins vendus par 'TMVAVET

=  Mettre en place un plan de formation complémentaire du personnel de production et de contrdle (des
propositions seront faites), qui lui permettre de connaitre ce qui se fait en dehors de ' TMVAVET.
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= Faire contrdler par des organismes extérieurs la qualité et l'efficacité des vaccins : pour cela, la
constitution d'un réseau de laboratoires de production de vaccins faisant des analyses inter
laboratoires, diminuerait la charge de chacun.

Dans une optique de qualité a long terme, installer une démarche qualité qui puisse aboutir a plus ou

moins bréve échéance a la certification selon des normes ISO (9001 ou 17025 ).

AU NIVEAU DU TERRAIN

Durant la mission de terrain aucune personne rencontrée n’a remis en doute la qualité du vaccin. Par
contre de nombreux problémes de conservation, d’application et de contréle de 1’acte vaccinal ont été
relevés. Certaines mesures pourraient étre appliquées pour améliorer la vaccination :

La privatisation vétérinaire doit se poursuivre pour permettre une couverture de toutes les zones par un
Vétérinaire Mandataire et une distribution équitable des zones de mandat.

Il faut par la suite favoriser de nouvelles installations dans des zones déja attribuées pour qu’une
concurrence s’exerce au cas ou le vétérinaire mandataire déja présent n’assume pas correctement son
mandat. Pour cela il faut que les vétérinaires privés sans mandat puissent vivre uniquement de leurs actes
et de la vente des médicaments.

Il faut renforcer le systéme de contrdle de I’application du mandat sanitaire par ’ONDVM et par les
Services Vétérinaires.

Une étude épidémiologique pour connaitre la situation actuelle du charbon a Madagascar devrait étre
mise en place, pour avoir une carte de répartition des différentes valences (confirmation de la souche
Septicum dans le Sud-Ouest, présence ou non du charbon bactéridien) et un zonage suivant I’importance
des foyers ce qui permettrait d’utiliser les bons vaccins aux bons endroits.

La vaccination étant obligatoire il faut pouvoir contrdler son efficacité, pour cela il faudrait favoriser la
mise en place d’un réseau de surveillance épidémiologique des maladies prioritaires incluant les
charbons. Cette surveillance devrait se faire sur une investigation de chaque cas de charbon déclaré avec
une collecte de prélévements. Les résultats du réseau serviront & 1’évaluation de la campagne de
vaccination et a long terme a la mise en place d’une vaccination logique et ciblée aux zones de foyers
persistants.

Une étude d’efficacité vaccinale sur le terrain pourrait étre mise en place (comparaison de trois groupes
d’éleveurs dans une zone identifiée a haut risque pour le charbon : un groupe avec une vaccination tres
contr6lée avec un protocole complet, un groupe sans vaccination et un groupe ou la vaccination est faite
par les vaccinateurs)

La commercialisation du vaccin doit étre contr6lée au niveau des distributeurs pour éviter une dérive des
prix et un trafic de produit biologique avec tous les risques que cela implique.

Le prix de I’acte vaccinal devrait étre décidé au niveau des provinces et annoncé par un arrété préfectoral.
La chaine de froid chez les distributeurs et les vétérinaires devrait étre améliorée et un contréle renforcé
sur I’état de conservation des vaccins sur le terrain devrait étre mis en place (utilisation de glaciére au
niveau des dépdts de médicaments, sensibilisation des vaccinateurs, renouvellement rapide du stock)

Une meilleure collaboration entre les chefs de postes toujours en place et les VM devrait étre favorisée
par une participation commune a aux enquétes épidémiologiques.

Mettre en place un protocole de surveillance et de contrle du charbon commun a tous les niveaux
(suspicion légitime, confirmation/prélévements, prévention de la maladie avec le protocole exact de la
vaccination, le contréle de la maladie avec le traitement et la revaccination) et former tous les acteurs a ce
protocole.

Homogénéiser le niveau de formation des vaccinateurs (Technicien supérieur) et leur assurer un salaire
attractif.

Un énorme effort de vulgarisation aupres des éleveurs doit avoir lieu pour améliorer leur connaissance
en maladie animale (symptémes des charbons, vaccination, traitement, prévention) et pour leur permettre
un auto-contréle de 1’acte vaccinal (nombre maximum de vaccinations par flacons, vérification de 1’acte).
11 pourrait étre envisagé de former une personne par village qui pourrait contrdler la vaccination.
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Pour une meilleure acceptation de la vaccination il faut systématiquement impliquer les chefs de tribu
et les autorités locales dans les campagnes de sensibilisation

La mise en place de la fiche individuelle de bovidé devrait d’une part alléger les démarches et les frais
administratifs des éleveurs lors de la vente de 1’animal et permettre un meilleur contréle de la vaccination.
En entendant sa mise en place effective certaines actions peuvent étre proposées :

- Pour les petits troupeaux une identification individuelle des animaux vaccinés sur le cahier de
bovidés par les vaccinateurs

- Pour les gros troupeaux une obligation d’avoir au moins 85% des animaux recensés sur le cahier de
bovidés vaccinés pour avoir le certificat de vaccination.

Amélioration des infrastructures et plus particuliérement des couloirs de vaccination.

Tant que la sécurité des troupeaux ne sera pas assurée les éleveurs seront réticents & amener tous leurs
animaux sur le lieu de la vaccination.
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CENTRE NATIONAL DE RECHERCHE
APPLIQUEE AU DEVELOPPEMENT RURAL
FOFIFA -
DEPARTEMENT DE RECHERCHE
ZOOTECHNIQUE ET VETERINAIRE

PRESENTATION DU DEPARTEMENT

Janvier 2004

Le Département de Recherche Zootechnique et Vétérinaire constitue I'un des six
Départements scientifiques du FOFIFA.
Il contribue a la mise en ceuvre de la politique nationale en matiére de recherche
agricole (notamment en zootechnie et santé animale) , mission assignée au
FOFIFA. En effet, les départements scientifiques et les laboratoires centraux ont
comme réles d’appui aux programmes régionaux en matiére de :

- veille technologique

- encadrement scientifique et expertise

- recherche scientifique appliquée

- constitution de référentiels techniques

- capitalisation des acquis

- renforcement de la capacité de recherche.

Il est chargé de :
- lidentification, de I'¢laboration, de I'évaluation et de 'exécution des
programmes d'envergure internationale, régionale et nationale.

HISTORIQUE DE DRZV

- 1954 Edification du Laboratoire Central de 'Elevage

- 1961-74 : Gestion du LCE confiée a I'lEMVT

- 1974 Création du FOFIFA et le LCE +les Centres de Miadana et de
Kianjasoa forment le DRZV .

- 1977 : Collaboration du DRZV avec I'HSA de Géttige

- 1983 : Premiére phase du PEPA (coopération Allemande)

- 1990 : Mise en vigueur du PNRA

- 1994 : Préparation de I'autonomisation de I'Unité vaccins

- 1995 Fin du PEPA

- 1997 . Séparation du DRZV et de 'IMVAVET.
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STRUCTURE DU DRZV:

Au sein du DRZV, on dénombre cing grandes disciplines :
- Pathologies infectieuses (bactérienne et virale)

Pathologie parasitaires

Reproduction et génétique

Alimentation et nutrition animale

Bio-économie

Les programmes de recherche s'appuient sur les cing laboratoires :
- Laboratoire de diagnostic et de pathologies infectieuses
- Laboratoire de parasitologie
- Laboratoire de reproduction et de génétique
- Laboratoire de sérologie
- Laboratoire de Chimie nutrition.

La mise en ceuvre des programmes scientifiques s’appuient également sur les
stations de recherche de Miadana et de Kianjasoa.

Personnel :
Effectif total : 28 dont

- 8chercheurs
- 20 personnels d’appui (techniciens et administratifs)

ACTIVITES DE RECHERCHE

Les activités de recherche du département sont orientées sur les différentes
espéces animales dont :

- les bovins

- les petits ruminants

- les porcins

- les volailles

Actuellement, une dizaine d’activités sont menées :

- Amélioration de la productivité laitiére par la complémentation alimentaire.

- Investigation sur la tuberculose

- Investigation sur la PPA (recherche sur les vecteurs de virus)

- Investigation les parasitoses animales (internes et externes)

- Investigation sur les maladies transmises par les tiques

- Etude sur le cycle de reproduction chez les vaches laitiéres

- Etude sur les pathologies infectieuses (charbons, PPC, Choléra et peste
aviaire etc..)

- Préservation des acquis en ressources animales (Renitelo, Manjan'i Boina)

Expertises des matiéres premiéres et produits finis destinés a 'alimentation

animales. '
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FINANCEMENT ET COOPERATION

Actuellement, le DRZV bénéficie du financement de :

IDA dans le cadre du PROJET PSDR
AIEA ( coopération avec AlEA)

Ressource propre interne (Etat)
Collaboration locales (DGDRAH)
Collaboration avec Corneill University

AUTRES ACTIVITES

Le DRVZ confribue dans :
Programme mondial sur la gestion des RGA

Formation des cadres & fous niveaux
Stages et encadrement













LABORATOIRE NATIONAL DE DIAGNOSTIC VETERINAIRE
ANOSIMASINA I'TAOSY
ANTANANARIVO (101)
MADAGASCAR
Tel : 22-269.74

MISSION : - Préserver le cheptel national contre les maladies existants ainsi que les
maladies ¢trangeres.
- Protéger les consommateurs contre les zoonoses, les aliments non conformes
et falsifiés.

ACTIVITES :
- Diagnostic des maladies animales existants a Madagascar.
- Superviser et coordonner les activités des Laboratones Vetdrinaires Régionaux.
- Assurcr le reevelage des techmciens de laboratorres répionaus

- Créer un rcseau des laboratoires pour appuyer le réseau  d epidémio
surveillance et d’épidémio- vigilance.

- Participer avec les autres départements publics ou organismes internationaux
et nationaux concernés de la sécurit¢ alimentaire aux contrdles des produits et denrées
alimentaires d’origine animalc.

- Assurer la formation des agents de tertam sur les techniques  de
prélevements, les conditionnements, ¢t les achenimements des prélevements  jusqu’aux
laboratoires

- Travailler en convention avec des projets et wroupements d’éleveurs ou
organisme en matieres de diagnostic

- Collaborer avee des Taboratones etimecres en matieres de formation et
d’echanges de techniques ams quien matiere d analyse

Appuyer la - prevention  de Unuportation des maladies  exolique  a
Madagascar.

Protéger la sant¢ publigue vis-a-vis des maladies fransmissibles 4 'homme.

Collaborer avee les  laboratomes  locales en matiéres  dlanalvse  de
comparaison.

STRUCTURE :

Ce laboratoire est composé de 4 unites de diagnostic
- Unite Bacteriologie
- Unité Parasitologice
- Unit¢ Viro-Sérologie
- Unite Anatomopatholowie

HISTORIQUE :

Le Laboratoire National de Diagnostic Vetériname sis a Anosimasina-Antananarivo a eté
construit en 2001 sur financement PASA (19ranche). Une partic des matériels et équipement
a €té tinancé par PSE et une autre partic a titre exceptionnel par STABEX (Appui a la DSV-
PS 2003). tandis qu’une autre partie estonscrite dans PASA 98 (27 tranche). Neul (O9) autres
laboratoires de diagnostic régionaux sont sous la tutelle do TLNDY,

Ces derniers sont appelés a réaliser des analyses simples - parasitologie, coloration,
frottis, calques d’organes, prélevement, conditionnement ¢t la conservation des échantillons
avant leur acheminement au 1LNDV,

U Rapport diactivites.NDV l
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Pour la seule raison que le LNDV nTavait pas de locans o installer les apparcils el
matériels techniques acquis avant la constiaction des batiments

Des conventions ont cu lieu entie fa DSAPS ¢f dTautres laboratoires de Diagnostics
[Institut Pasteur de Madagascar assure les diagnostics  des pathologies porcines. Le
diagnostic des pathologies aviaires s¢ it an laboratone provisone de la MPIE.

Ces 2 unités de diagnostic scront transferes au LENDV Anosimasina  des qu'il sera
[onctionnel

SITUATION FINANCIERE

Le crédit PIP 2004 a alloué a | endroit du LNDV Ta sonuine de 123 millions Fimg,
somme tres infinie par rapport aux depense néeessaine pour le demarrage des achivités du
laboratoire. Des acquisitions sont en cours de réalisation ¢t au plus tard le debat Pecembre
2004, des analyses seront possibles au laboratoires du LNDV. pour une duree limitee car la
quantité des réactifs acquis cst trés limitée pour une cinquantaine d’analyse seulement pour
["unite bactériologie.

SITUATION ADMINISTRATIVI .

~ La situation actuelle du personnel

_ ATTRIBUTION 1 NOMBRE | QUALIFICATION
CHEF DE SERVICE | Ol | Veterinaire-nspecten
CHEF D'UNITE { 02 VEtérinaire-Inspecteur
|
ASSISTANT 0l Ingenicur d Eleyap
TECHNICIENS - Y Awststant de Tabatatonre
02 Adjomt Technigue d Elevage
02 Encadreurs
02 Assistant d Elevage
SECRETAIRES : i 03 Adpont d"Admmistration (1)
Assistant dadnunistration(2)
CHAUFFEUR ; 0l ChaufTeur méeanicien
!
FILLE DE SALLE : 03 Adjoint de serviee (2)
; Sous-Operateun (1)
GARDIENS 03 Adjoint de serviee (2)
i ECD (1)
!

Ll nous manque : - Ol Véterinaires responsable de 'Unite Virologie
- 04 Biologiste (Bactene | Parasite - Anapath ; Sero-Viro)
- O1 Magasinicr
Le recrutement des biologistes est capital car chaque unité a eu besoin pour la
maitrise des techniques.
Actuellement 3 biologistes sont en vue ef tous fes 3 sont déja dans Te domame de la
Microbiologie Véterinaire mais hors de la fonction Public
Le LNDV souhaite vivement leur recrutement des que possible.
Le transfert des 2 unites de diagnostic (MPE) et IPM devrait étre effectif une fois le
| NDV opérationnel.

)
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SITUATION TECHNIQUE -

La qualité des résultats emis par un laboratonre depend de Peflicacite techmque de
ses techniciens efficacité qui depend d unce formation approprice.

La majorite des (echniciens disponibles actucllement au LNDV n’ont jamais cu
d’expérience en pratique de laboratoire s ont besoin d'une Tormation séricuse  aux
disciplines auxquelles ils seront destines pour cela il est preferable  de faice appel a une
assistance etrangere de quelques mois (omois au plus), expert ayanl une expérience ¢n
Microbiologie vétérinaire.

Malgré tous ces contramtes, les activites du [ NDV démarrera par les analyses en
bactériologie et parasitologic  Activiee pour une dinee hmné car la quantite des réactifs
acquis en bacteriologie est destinee pou e cinguantae J analy e sealement. Sur e, nous
proposons au DSAPS de nous appuyer pom obtenn oo ceedit des le 17 trimestre de Fannée
2005, car les activités une fois dematrees n'ont plus aucune rason d°etre interrompus
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REPOBLIKAN'I MADAGASIKARA

Tanindrazana — Fahafahana — Fandrosoana

MINISTERE DE L'EDUCATION NATIONALE ET DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE

INSTITUT MALGACHE DES VACCINS VETERINAIRES
I.M.VA.VET.

NOTE DE PRESENTATION

En 1995, la création de ['Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires (IMVAVET),
(décret n® 95-278 du 11-04-95), Etablissement Public a caractere Industriel et Commercial
(EPIC), placé sous tutelle technique du Ministere chargé de la Recherche Scientifique et
sous tutelle financiere du Ministére chargé de I'Economie, des Finances et du Budget,
renforce le réle stratégique de la Recherche-Développement en matiére de production des
vaccins vétérinaires et de la vulgarisation de la lutte et prophylaxie contre les maladies
animales, afin de réduire I'impact économique de ces derniéres, pour le développement
harmonieux, rapide et durable de I'élevage a Madagascar.

Cette nouvelle orientation constitue également un moyen pour pérenniser les acquis
en matiére de recherche et fabrication de vaccins, soutenus et consolidés par le Projet
germano-malagasy P.E.P.A - GTZ-FOFIFA / DRZV (1977-1995).

L'IMVAVET, étant son savoir faire et sa notoriété au niveau des vétérinaires et des

paysans malagasy, constitue un élément essentiel pour appuyer la privatisation vétérinaire a
Madagascar.

Conforme au Document de Stratégie pour la Réduction de la Pauvreté (DSRP)
en matiére de modernisation de la chaine de production des vaccins vétérinaires, un

Projet dénommé « Appui au renforcement de la couverture vaccinale des animaux de

rente a Madagascar », a été élaboré et soumis aux instances supérieures pour requéte de
financement.

Ce document retrace I'historique, mission et objectifs, organisation générale et
stratégie de développement institutionnel et enfin, la potentialité et les réalisations
techniques de I'MVAVET en matiere d'Action formation et Recherche Développement

(ARD) dans le domaine de la vaccinologie vétérinaire, lutte et prophylaxie contre les
maladies animales.

Antananarivo, le

2 Présentation 1. M.VA.VET. 2004
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Institud Malgache des Vaccing Vétérinadres

HISTORIQUE

A Madagascar, la fabrication de vaccins pour usage vétérinaire remonte & 1905. A
l'instar de tous les anciens instituts francais spécialisés dans divers domaines de la recherche
agricole, I'Institut d'Elevage et de Médecine Vétérinaires des Pays Tropicaux (IEMVPT), actif
depuis 1955 a été intégré au Centre National de la Recherche Appliquée au
Développement Rural (FO.FL.LFA.) en 1974, lors de la création de ce dernier. Le Laboratoire
Central de I'Elevage ayant ainsi fait partie et a été géré par le Département de Recherche
Zootechniques et Vétérinaires (DRZV) du FOFIFA. Jusqu'en 1993, les activités de recherche et
de production n'avaient aucune visée lucrative ; I'Etat prenant en charge & la fois 'achat des
produits biologiques et les coUts de vaccination du cheptel national.

Entre 1983 et 1995, le FOFIFA a mis en ceuvre un important Projet pour I'essor de la
production animale sur financement de la GTZ/RFA, dans le cadre de la coopération
bilatérale germano-malagasy. 1l s'agissait du Projet d'Encouragement de la Production
Animale (P.E.P.A) lequel a apporté des acquis indéniables dans le domaine.

Suite aux options de politique économique mise en ceuvre par le pays depuis la fin
des années 1980, le désengagement progressif de I'Etat des activités productives est un
impératif. Ce qui a généré pour le secteur Elevage une politique d'cjustement devant
conduire & la libéralisation et a la libre concurrence en matiere, notfamment de production
et de commercialisation des vaccins vétérinaires. En 1994, la Direction Générale du FOFIFA
avait entamé une premiere réforme du mode de gestion de I'Unité des Vaccins en lui
accordant une autonomie partielle relative & la gestion financiére.

A cette premiére mesure succéde en 1995 une autre, parachevant 'autonomie : la
séparation totale de l'unité des vaccins du FOFIFA par la création de I'Institut Malgache des
Vaccins Vétérinaires (IMVAVET), Etablissement Public & caractéere Industriel et Commercial
(EPIC), placé sous tutelle technique du Ministére de la Recherche Scientifique et sous tutelle
financiére du Ministére des Finances (Décret n°® 95-278 du 11-04-95). La Direction et son
Conseil d'Administration n'ont vu le jour que deux ans plus tard, en 1997 (Décret n° 97-248 du
03-04-97 et Décret n° 97-1171 du 22-09-97).

Cette nouvelle orientation renforce le réle stratégique de I'nstitut au niveau de la
nation et lui permet d'évoluer vers I'autofinancement. Elle constitue également un moyen
pour pérenniser les acquis en matiére de recherche et fabrication de vaccins soutenues et
consolidées par le Projet germano-malagasy P.E.P.A/ GTZ-FOFIFA.

RESUME DES DATES IMPORTANTES

e 1910 : Premiéres publications scientifiques sur les maladies du bétail & Madagascar.

e 1928 : Création du Centre de Recherches Zootechniques et Vétérinaires (C.R.Z.V.) de
Kianjasoa (Moyen-Ouest) - superficie : 3.700 ha.

e 1954 : Edification du Laboratoire Central de I'Elevage (L.C.E.) & Ampandrianomby.
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e 1956 : Installation du Centre de Recherches Zootechniques et Vétérinaires (C.R.Z.V.) de
Miadana (Nord-Ouest) - superficie : 3.500 ha.

e 1961-1974 : Gestion du L.C.E. et les deux centres confiée a I'Institut d'Elevage et de

Médecine Vétérinaires des Pays Tropicaux (I.LE.M.V.P.T.).

e 1974 : Création du FO.FL.FA. (Centre National de la Recherche Appliquée au
Développement Rural) : L.C.E. + C.R.Z.V. Kianjasoa et Miadana = Département de
Recherches Zootechniques et Vétérinaires (D.R.Z.V.)

e 1977 : Collaboration du D.R.Z.V. et I'Institut d'Hygiéne et de la Santé Animale des Pays

Tropicaux a Goéttingen R.F.A. (Pr. SEIFERT).
e 1983 : Premiére phase du Projet de coopération technique germano-malagasy
"Encouragement de la Production Animale" ou P.E.P.A. -GTZ/FOFIFA

e 1989 : Mise en vigueur du Programme Nationale de Recherche Agricole (P.N.R.A.).

e 1990 : Gestion des Centres et stations rattachée a la Direction Générale du FO.FL.FA.

e 1994 : Autonomie de gestion financiére de 1'Unité de Production des vaccins.

e 1995 (mars) : Cléture du P.E.P.A.

e 1995 (avril) : Création du Projet "phase complémentaire de suivi du P.E.P.A." pour une

durée de 2 années.

e 1995 (avril) : Création de l'Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires - . M.VA.VET.

décret n® 95-278 du 11 avril 1995.
e 1997 (avril) : Mise en place de la direction de 'I.M.VA.VET. - décret n°97-248 du
03 avril 1997.
e 1997 (septembre) : Mise en place du premier Conseil d'Administration de I'l. M.VA.VET.
décret n® 97-1171 du 22 septembre 1997.

e 1999 (mars) : Mise en place du deuxiéme Conseil d'Administration de I'I.M.VA.VET.
décret n° 99-211 du 22 mars 1999.

e 1999 (décembre) : Elaboration des dossiers techniques et scientifiques relatifs aux
différents vaccins. Déposition de la demande d’Autorisation de Mise
sur le Marché aupreés de la Commission Nationale d’AMM.

® 31 Janvier 2001 : Décision n° 13-MINEL/Mi. octroyant le numéro d’Autorisation
de Mise sur le Marché (A.M.M. Nationale) aux produits biologiques a
usage vétérinaire fabriqués & Madagascar par 'TMVAVET.

e Janvier 2003 : Premiére expédition des vaccins pour bovin contre le charbon
symptomatique et l'cedéme malin BESOROVAX® dans le marché
régional, a Moroni Comores.

OBJECTIFS

Généralement, I.M.VA.VET. a pour objet de contribuer & la mise en ceuvre de la
politique nationale en matiére de recherche sur la production des vaccins et autres produits
vétérinaires dont il assure la fabrication afin de lutter contre les maladies du cheptel,
d'augmenter sa productivité et de promouvoir les industries animales ainsi que la recherche
appliquée au développement & Madagascar.

Il a pour objectifs spécifiques de :
e metire au point et fabriquer les vaccins nécessaires,
e améliorer les vaccins existants,
e préparer des sérums et réactifs biologiques & des fins diagnostiques,
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e élaborer des produits biologiqgues non conventionnels d'origine
microbienne présentant un intérét économique dans le domaine de
['agriculture,

e assurer, d'une maniére générale, la formation des différents acteurs de la
santé animale en matiere de lutte contre les maladies animales, et en
particulier, de la prophylaxie vétérinaire,
expertise scientifique des produits biologiques pour usage vétérinaire,
commercialiser les produits fabriqués.

STRATEGIE DE DEVELOPPEMENT DE L'IMVAVET

Conforme au Document de stratégie de Réduction de la Pauvreté (DSRP) qui prévoit,
pour le secteur agricole, une politique de " développement de services de qualité et de
proximité " ; & la politiqgue générale de la recherche d Madagascar, visant principalement
une collaboration étroite enfre Chercheurs et Opérateurs économiques, dans le but d'obtenir
des résultats directement applicables et utiles pour le développement harmonieux, rapide et
durable de I'économie nationale et & la déclaration de stratégie de recherche vaccinale
pour " assurer une production de vaccins de qualité se basant sur une collaboration
scientifique des Institutions régionales et internationales " ; 'axe majeur de nofre stratégie se
traduit par une approche intégrée, volontaire, régionale et pluridisciplinaire du sous secteur
recherche et production des vaccins et autres produits vétérinaires. L'objectif principal étant
la production des produits vétérinaires efficaces et accessibles par tfoutes catégories
d'élevevurs : acteurs principaux du développement du monde rural.

Des Réseaux de Suivi et de Contréle Techniques des vaccins, fonctionnant en étroite
collaboration avec les différents acteurs du terrain, (Vétérinaires et fermes privés, Agents de
I'état, Association ou groupement des paysans, O.N.Gs etc.) constituent, les antennes
techniques de l'Institut dans différentes régions de lle. Les informations scientifiques émanant
des troupeaux sentinelles vaccinés et sous confréle permanent des réseaux, nous aident
quant a la redéfinition et/ou a la réorientation des themes ou stratégie de recherche. Par
ailleurs, ces réseaux servent de base matérielle des épreuves et/ou d'une évaluation
technique de nouveaux produits en dimension réelle.

Dans le domaine des relatfions internationales, ITMVAVET travaille en étroite
collaboration avec le «institut fur Pflanzenbau und Tierproduktion in den Tropen und
Subfropen » & I'Université Georg-August de Gottingen RFA et «I'Onderstepoort Veterinary
Institute » & Johannesburg, République Sud Africaine. l'objectif principal est I'amélioration
permanente de la qualité des vaccins.

Le sigle IMVAVET™ est actuellement une marque de fabrique, déposée aupres de
I'Office Malgache des Propriétés Industrielles (OMAPI).

D'une maniére générale, I'équipe technique de [TMVAVET participe & la formation de
base des vaccinateurs ruraux ou « Tantsaha Mpanao Vaksiny (TMV) » en aviculture villageoise
et a la vulgarisation de la lutte et prophylaxie contre les maladies animales en milieu rural, en
étroite collaboration avec les Vétérinaires ruraux de chaque région.

Pour ce faire, des campagnes de mise en place des réseaux de vaccinateurs ruraux
en aviculture villageoise ont été démarrées depuis le début de I'année 1998. L'origindlité de
cefte approche se traduit par re-dynamisation des activités vétérinaires par une large
participation de la population rurale.

Le systeme d'éducation nationale, en particulier I'éducation de base est aussi touché
par cette approche car les écoliers figurent parmi les meilleurs récepteurs d'information
fechnique et scientifique relative au développement rural. Par la suite, ils peuvent étre de
bons acteurs de vulgarisation de technique simple en matiére de prophylaxie animale.
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ORGANISATION

L'organisation générale de l'Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires (I.M.VA.VET.)

est fixée comme suit (cf. schéma en annexe) :
I. Conseil d’Administration
Il. Direction

lll. Services et Cellules Techniques rattachés a la Direction
e Conseil Scientifique
e Laboratoire de Contréle Qualité des Vaccins.
e Contréle de Gestion.

IV. Départements et Services Techniques

e DEPARTEMENT RECHERCHE ET PRODUCTION (D.R.P.)
e Laboratoire de Virologie
e Laboratoire de Bactériologie
e Section milieu

e DEPARTEMENT COMMERCIAL (D.C.)

e Service Marketing et Communication
e Service vente

e DEPARTEMENT ADMINISTRATIF ET FINANCIER (D.A.F.)
Service Financier et Comptable
Service des Ressources Humaines
Service Logistique

V. Réseaux de Suivi et de Contrdle Techniques des Vaccins.

V1. Pool Informatique.

® Ressources humaines - projection des besoins

Service d'appui au Projet et & la Production.

Profil technique 2003 2004 2005 2006 2007
- Chercheur enseignant 9 12 14 22 25
- Collaborateur technique 4 6 8 10 10
- Réalisateur technique 3 4 4 5 B
- Personnel d'Appui 59 53 49 40 40
TOTAL : 75 75 75 77 80

CARACTERISTIQUE TECHNIQUE DES VACCINS IMVAVET™
RA- vaccins bactériens

Les gammes des vaccins bactériens comportent six (6) types, présentés selon leurs

noms de code & I'Institut :
1. Ganune équine et runmunanit

e BICHAR® : Vaccin bivalent contre 71’anthrax et

symptomatique.

charbon
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- Spores vivantes de Bacillus anthracis (souche sterne CN34F2
- OMS).

-  Clostridium chauvoei tué (souche locale isolée en 1969).

- Anatoxine purifiée de C. chauvoer.

e BICHARCOLI® : vaccin trivalent contre les deux charbons et la
colibacillose.

- Spores vivantes de Bacillus anthracis.
- Clostridium chauvoei tué. .
- Anatoxine purifiée de C. chauvoer.
- Escherichia col7 : souche 763 et 480.

e BESOROVAX® : vaccin bivalent contre les clostridioses.
- Clostridium chauvoei tué.
- Clostridium septicum tué (souche Tocale isolée en 1998).
- Anatoxine purifiée de C. chauvoei & C. septicum.

e CAPRICHAR® : vaccin monovalent contre le charbon bactéridien.

- Spore§ vivantes de Baci7lus anthracis (souche sterne CN34F2
- OMS).

2. Ganune porcine

e PNEUMOPORC® : vaccin bivalent contre la pasteurellose porcine.
- valence Pasteurella multocida A;
- Vvalence Pseudomonas aeruginosa.

3. Gawnune aviaire

e AVICHOL® : vaccin bivalent contre la pasteurellose aviaire.
- Vvalence Pasteurella multocida type A; D; et souches Tlocales.

La gamme des vaccins viraux comporte cing (5) types présentés selon
Teurs noms de code a 1’Institut:

4. Gamme porcine

e RAMIIVAX® : vaccin de culture cellulaire contre la Peste Porcine
Classique, souche GPE- sur lignée cellulaire porcine PD.

e SOVAXTESCHEN® : vaccin_ de culture cellulaire avec adjuvant
huileux contre 1a maladie de Teschen des porcs.

5. Gawnuwne aviaire

e PESTAVIA® : vaccin Tyophilisé, contre la maladie de Newcastle,
Virus vivant atténué, souche MUKTESVAR.

e VARAVIA® : vaccin contre la variole aviaire, Virus Tocal,
lyophilisé, vivant atténué.

6. Ganune carnine

e LYORAB® : vaccin contre Ta rage canine.
- Vvirus Flury LEP, lyophilisé, vivant atténué.

@ Lesyproduity IMVAVET™ sont déposés auprés de UOffice Malgache dey
Propriétesy Industrielles ow OMAPL.
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<  NIVEAU ET POTENTIEL DE PRODUCTION

Le tableau ci-dessous nous montre I'évolution des taux de réalisation par rapport a la capacité
maximale de production de I'lMVAVET.

VACCINS 2000 2001 2002 2003

Gamme ruminant

CAPRICHAR® 0.25% 0,07 % 0.07 % 0,20%

BICHAR® 24,72 % 56,61 % 32,67 % 20,45 %
BICHARCOLI® 59.81 % 56,61 % 67,19 % 59.29 %
BESOROVAX® 6,90 % 6,01 % 5,03 % 6,56 %

Gamme porcine

RAMIJIVAX® 12,63 % 11,40 % 13,59 % 14,73 %
PNEUMOPORC® 1,62 % 1,44 % 1,90 % 1,94 %
SOVAXTESCHEN® 7.05% 6,10% 6,92 % 774 %

Gamme aviaire

PESTAVIA® 29,38 % 19,46 % 17,03 % 23,19 %
AVICHOL® 1311 % 10,92 % 9.85% 14,48 %
VARAVIA® 63,27 % 42,27 % 34,60 % 37.87 %

Gamme canine

LYORAB® 2,19 % 1,64 % 1,18 % 1,40 %

Remarques :

¢ En ce qui concerne le nouveau vaccin liquide contre la maladie de Teschen: SOVAXTESCHEN®,
le laboratoire de virologie est actuellement en mesure de produire 2.700.000 doses en quelques
mois de travail.

o

L'année 1999 est marquée par la suspension de la production des vaccins viraux, gamme
porcine, suite a I'apparition de la peste porcine africaine (PPA) & Madagascar.

La production des antigenes bactériens au bioréacteur est assisté par ordinateur.
Les deux vaccins vivants anti-Teschen : TESCHENVAX® et NEO-TESCHEN® ne sont plus

produits depuis la mise en ceuvre du Projet d’Eradication de la maladie de Teschen (PEMT) a
Madagascar, en 1996.
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» CONTROLE QUALITE DES VACCINS

L'IMVAVET dispose d'un laboratoire de controle de qualité interne, indépendant des
deux laboratoires de production selon ['organisation générale de [I'Institut (cf.
organigramme). Ce laboratoire est directement rattaché & la Direction qui assure & son tour
la Bonne Pratique de Fabrication des vaccins (BPF).

Avant la mise en vente des vaccins, le laboratoire réalise systématiquement différents
tests. La démarche scientifique de ces contréles suit la norme de la pharmacopée
internationale. Les protocoles techniques sont réalisés en totalité afin de pouvoir apprécier

avec certitude la qualité des produits finis. Aucun produit non contrdélé ne peut sortir de
I'Institut.

En outre, I'évaluation des résultats du terrain doit étre pris en considération quant a la
qualité des produits. Notre « Réseau de Suivi et Controle Techniques des Vaccins » constitue
une source techniquement et scientifiguement fiable, gréce a une collaboration étroite
avec des spécialistes vétérinaires.

Généralement, des échantillons des lots de vaccins mis en vente sont gardés au
laboratoire de contrdle. En cas de réclamation, nous sommes en mesure de répondre aux
questions qui pourraient se poser concernant la qualité de nos produits : aspect analytique et
épidémiologique de la problématique.

» CONTROLE DE QUALITE EXTERNE DES VACCINS

Au vue d'une assurance qualité de nos produits, I'IMVAVET a conclu un accord de
collaboration technique, en matiére de controle de qualité des vaccins avec le Centre
National d’Application des Recherches Pharmaceutiques ou CNARP.

Les controles s'étendent sur tous les lots produits et sur toute gamme de nos
vaccins. Il en est de méme pour tous les intrants chimiques que biologiques. Les analyses
suivent la pharmacopée internationale en vigueur.

Il faut mentionner que le CNARP est un Etablissement agréé par 'Agence Nationale

des médicaments de Madagascar. Ses travaux de recherche sont aussi reconnus par
'ONUDI et 'OMS.

RESEAUX DE SUIVI ET DE CONTROLE TECHNIQUES DES VACCINS

Généralement, I'lMVAVET travdille en étroite collaboration avec les différents acteurs
ou encadrements techniques de I'élevage, a savoir :
- Docteurs vétérinaires privés ou du service publique.
- Techniciens de |'élevage (CIREL, Poste d'élevage etc.).
- Projets de développement (DELSO I, PADR, Projet Haut Mandrare, ONGs etc.)
- Grossistes en produits vétérinaires.
- Associations et groupements d'éleveurs etc.

L'année 1998 a été marquée par la mise en place effective des Réseaux de Suivi et
de Contrdle Techniques des Vaccins (R.S.C.T.V.) dans différentes régions de ITe. Il s'agit de
savoir I'efficacité de nos produits, plus particulierement des vaccins bovins en milieu réel, par
un systeme de suivi systématique des troupeaux sentinelles vaccinés. Cette tache a été

accomplie grace a la collaboration étroite avec les vétérinaires privés répartis dans plusieurs
régions de I'lle.

Pendant la période d'observation qui couvre une période plus d'une année (1998 -
1999). le résultat des suivis nous montre une protection totale des bovins correctement
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vaccinés avec BESOROVAX® (résultats des suivis dans la région du Vakinankaratra). Ce
nouveau vaccin est utilisé contre la charbon symptomatique et I'cedéme malin des
ruminants.
PRODUITS DE LA RECHERCHE VIROLOGIQUE
1. Adaptation de toutes les souches vaccinales sur cultures cellulaires :
= Totalement réussi sur tous les vaccins viraux porcins.
= En cours avec des résultats frés encourageants sur les vaccins aviaires.
= |nitié avec le vaccin Flury LYORAB®, contre la rage canine.
2. Succeés du vaccin anfi-Teschen :
= Comparaison avec le vaccin homologue d'origine Tchéque ENCEVAC ;
supériorité indiscutable de notre vaccin SOVAXTESCHEN®

PRODUITS DE LA RECHERCHE BACTERIOLOGIQUE

3. Utilisation de souches locales pour la production des antigénes exception faite de
la souche Sterne CN34F2 de 'OMS.

4. Utilisation du bioréacteur pour la production de tous les antigénes bactériens.
5. Régulation automatisée par ordinateur du pH de travail.
6. Purification des antigenes par ultra-filtration.

7. Production de spores bactériennes en milieu liquide, en moins de 3 jours au bio-
réacteur.

8. Production de vaccin polyvalent conire les maladies d’'origine tellurique.

» En collaboration avec I'Agence Internationale de I'Energie Atomique (AIEA),
a fravers ses chercheurs, I'Institut fait partie d'un réseau international de
surveillance des maladies aviaires.

Autres caractéristiques

En 1998, la déposition des marques de fabrique et des modéles industriels pour les
vaccins IMVAVET a été réalisée. Le procédé de fabrication du vaccin SOVAXTESCHEN® a été
déposé a 'OMAPI sous le n° 98002 du 09/01/98. Pour ses réalisations, |'Institut a été couronné
(« MEILLEUR INVENTEUR » en 1999 (vaccin SOVAXTESCHEN® et BESOROVAX®).

Des postes de fravail informatiques ont été montés sous réseau INTRANET (PC -
Pentium Il et IV ). L'IMVAVET est désormais connecté avec I'extérieur grace a I'INTERNET et &
son site web : http://www.imvavet.mg , E-mail : imvavet@imvavet.mg

En 1998, I'MVAVET a fait I'acquisition d'un groupe électrogéne de secours, plus
performant : - Puissance = 50 KVA - friphasé.
- Mise en alternance avec le réseau JIRAMA par un inverseur
automatique en cas de panne.
Nos systémes de froid y sont branchés afin d'éviter toute détérioration des antigénes
vaccinaux et des vaccins finis suite au rupture de froid.
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o Le Département Commercial de I'MVAVET a largement participé au lancement des
produits, a la sensibilisation des éleveurs quant & la nécessité de faire vacciner les
animaux domestiques, & la diffusion des dépliants et autres supports publicitaires de
I'IMVAVET (autocollants, sachets, T-shirts, reégles, affichettes etc.), a lidentification des
différents problémes pouvant compromettre la campagne de vaccination.

e Un systéme de sécurité microbiologique a été mis en place & I'entrée et & la sortie des
laboratoires (SAS de sécurité microbiologique). Désormais les accés aux laboratoires sont
réglementés.

e L'unité de traitement d'eau de la JIRAMA a été mise en place pour la déchloration et la
déminéralisation de I'eau utilisée aux laboratoires.

PARTENARIATS

Dans le cadre d'une collaboration scientifique régionale et internationale, I'Institut
cherche d'autres laboratoires étrangers en vu de contracter des accords de partenariat,
aussi bien dans le domaine de la recherche que de la production des vaccins.

Actuellement, I'lMVAVET a des relations de travail avec « Institut for Pflanzenbau und
Tierhygiene in den Tropen und Subtropen » de I'Université GEORG-AUGUST & Gottingen RFA. I
en est de méme avec « Onderstepoort Veterinary Institute — OVI» en Afrique du Sud.

Au niveau national, I'lMVAVET mise sur la diffusion & grande échelle de la prophylaxie
vétérinaire, afin de réduire significativement I'impact des différentes maladies animales, plus
particulierement la pathologie aviaire. Des campagnes de sensibilisation & fravers la Radio

Nationale Malagasy ont été entreprises depuis I'année 2000 (émission mensuelle SEHAM-
PIKAROHANA).

Actuellement, dans le cadre de I'appui technique au développement de I'aviculture
vilageoise, en étroite collaboration avec le Faritany d'Antananarivo, le PNUD et les
Vétérinaires Privés Ruraux, I'Institut met en place des réseaux de Vaccinateurs Ruraux ou
« Tantsaha Mpanao Vaksiny — T.M.V.». Ces Vaccinateurs sont mis sous la responsabilité
technique et effective des Vétérinaires Privés. Dix (10) Fivondronana ou Sous-préfecture de la
Province Autonome d'Antananarivo sont actuellement concernés, & savoir:
MANJAKANDRIANA, ANJOZOROBE, ANDRAMASINA, AVARADRANO, ATSIMONDRANO,
AMBOHIDRATRIMO, MIARINARIVO, ANKAZOBE, ARIVONIMAMO et TSIROANOMANDIDY.

L'extension de ce projet est en cours dans d'autres Sous-préfectures et Provinces
Autonomes. A titre d'exemple, d TOAMASINA, un réseau de vaccinateurs a été mis en place
au niveau de la Sous-préfecture de SOANIERANA IVONGO et avec la collaboration du
Temple FJKM d'Ampasimbola. Une convention de partenariat a été signée avec le Synode
FJKM Afovoany Atsinanana & Fénérive Est.

Pour I'élevage bovin au sein de la Province Autonome de Mahajanga, une
collaboration technique avec I' Association des Eleveurs de Bovin de la région d'Antfsalova ou
AEBA vient de naitre. Par la suite, plus de 500 tétes de bovins qui constituent les froupeaux
sentinelles vaccinés, sont mis en place au niveau des différentes localités des Communes
Rurales d'Antsalova et de Masoarivo. Ces troupeaux feront I'objet d'un suivi fechnique et
scientifigue en matiére de vaccination contre les maladies telluriques. Dans un proche
avenir, un réseau d'approvisionnement des vaccins vétérinaires sera mis en place, en éfroite
collaboration avec I'AEBA et les techniciens vétérinaires concernés.

LABORATOIRE PARTENAIRE A PROSPECTER

1. Laboratoire de référence internationale pour réaliser le contrdle qualité externe de
nos vaccins afin d'acquérir un label de qualité mondialement reconnue.
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2. Laboratoire d'accueil pour les chercheurs en matiére de stage de formation dans les

domaines suivants :
e Virologie et immunologie vétérinaire.

Bactériologie et immunologie vétérinaire.
Nouvelles techniques de contrdle de qualité des produits biologiques.
Biologie moléculaire.

Technigue de fabrication des vaccins contre les maladies transmises par les
ectoparasites.

e Confiréle Qualité des produits vétérinaires.

ATOUTS DE L'IMVAVET

- Longue expérience en matiere de recherche et production des vaccins vétérinaires.

- Collaboration étroite avec les vétérinaires praticiens privés dans toute I'lle. L'Institut est

fréquenté par la quasi-totalité des docteurs vétérinaires de Madagascar.

- Utilisation des souches microbiennes locales pour la production d'autovaccin.

- La marque IMVAVET et nos produits sont protégés au niveau de |I'Office Malgache des
Propriétés Industrielles - OMAPI.

- Vaccins bactériens polyvalents et pratiquement thermostables .

- Encadrement technique des étudiants stagiaires en médecine vétérinaire.

- Possibilité d'élaboration des matériels didactiques (conception et réalisation des

panneaux éducatifs, affichettes, dépliants en langue nationale etc.)

- Prix & la porté des différentes catégories d'éleveurs locaux.

PRESENTATION DES VACCINS IMVAVET

Désignation

Présentation

Espéce cible

BICHAR®
BICHARCOLI®
BESOROVAX®
CAPRICHAR®
PESTAVIA®
AVICHOL®
VARAVIA®
SOVAXTESCHEN®
RAMJIVAX®
PNEUMOPORC®
LYORAB®

Flacon de 50 doses
Flacon de 50 doses
Flacon de 50 doses
Flacon de 20 doses
Flacon de 50 doses
Flacon de 50 doses
Flacon de 50 doses
Flacon de 10 doses
Flacon de 20 doses
Flacon de 20 doses
Flacon d'une dose

Bovine — Ovine

Bovine — Ovine

Bovine — Ovine

Caprine - Equine

Aviaire
Aviaire
Aviaire
Porcine
Porcine
Porcine
Canine
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COMPETENCE TECHNIQUE EN ACTION FORMATION RECHERCHE DEVELOPPEMENT -ARD

Dans le cadre de ses compétences technico-scientifique, 'IMVAVET est capable de
mener sur terrain les activités suivantes :

1.

Conception d'un protocole de recherche développement et d'enquéte
épidémiologique pour le suivi du cheptel vacciné afin d’étudier la dynamique
d’'anticorps protecteur en fonction du temps et en relation avec les endo et
ectoparasitoses (mise en évidence de l'interaction entre I'immunisation active et
le niveau d’infestation parasitaire).

& Ce type de suivi nous permet de formuler un protocole de vaccination adapté aux
différentes conditions et contraintes zoo-sanitaires de I'élevage dans chaque région
concernée. Cette étude devrait se faire en étroite collaboration avec les docteurs
vétérinaires de la région afin d’assurer la fiabilité des données techniques dans le
cadre des enquétes épidémiologiques.

2

10.

11.

T2,

Dosage des anticorps vaccinaux par la technique des analyses séro-
immunologiques.

ldentification des souches locales de clostridioses ou d'autres bactérioses et
viroses animales.

Possibilité de mise au point d'autovaccin a partir des souches isolées et étudiées
préalablement. '

Production des autovaccins selon la demande des responsables zoo-sanitaires
de chaque région (conditionnement, nombre de dose a produire etc.).

Assurer la formation technique et scientifique des équipes des groupements de
défense sanitaire (GDS : paysan vaccinateur ou TMV, aide vétérinaire etc.) en
étroite collaboration avec les vétérinaires du terrain.

Mettre en place d'étude Ecopathologique en élevage laitier afin d’identifier les
facteurs de risque des pathologies a incidence économique au niveau des
élevages laitiers.

Formuler le mode d'emploi des facteurs de risque afin de minimiser l'impact
technico-économique des maladies du péri-velage.

Mettre en place un systéme de suivi épidémiologique en milieu réel.
Collecte et analyse des données d’'une étude épidémiologique.

Rédaction des publications scientifiques et des recommandations technico-
économiques pour les opérateurs économiques du monde rural.

Expertise des produits biologiques pour usage vétérinaire.

13
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9%

RESULTATS ACQUIS ET IMPACT POUR L’AMELIORATION DE LA SANTE ANIMALE

Réalisations Avantages par rapport a Impact sur le développement | Programme d’investissements Partenaires
Pexistant stratégiques
Maitrise de la pathologie |- Augmentation annuelle de Acquisition des matériels MAEP/DSV.

Mise au point et production
des auto-vaccins pour les
ruminants,  adaptés  aux
conditions épidémiologiques
des différentes Régions de
I'le.

Vulgarisation de la
vaccination systématique
aviaire en milieu rural, a
travers les  vaccinateurs
ruraux sous la supervision
technique des Vétérinaires
Priveés.

Mise au point des vaccins
porcins efficaces et adaptés
aux besoins des éleveurs.

Plan de prophylaxie adapté
aux contextes zoo sanitaires
des Régions.

bovine, en particulier les
clostridioses.

Promotion de I’aviculture
villageoise. Re-dynamisation
et pérennisation du systéme
de privatisation de la
profession vétérinaire.

Rapprocher les acteurs dans
le domaine de la santé
animale, des éleveurs.

Contréle de la peste porcine
classique et de la maladie de
Teschen. Préparation des
élevages pilotes pour la
professionnalisation et la
reprise de 1’élevage porcin.

10% du cheptel bovin.

- Reprise d’exportation de la
viande bovine aprés la levée
de [P’embargo, suite a la
maitrise de I’anthrax.

- Réduction significative des
taux de mortalité aviaire
jusqu’a 2%.

- Maitrise de la maladie de
Newcastle, possibilit¢ de
reprise de 1’exportation des
produits d’origine aviaires.

- Maitrise des deux
dominantes  pathologiques
porcines. Par la suite,

contrdle de la propagation de
la Peste Porcine Africaine
(PPA).

spécialisés, plus performants.

Stages de perfectionnement
du personnel scientifique et
technique de [I’Institut.

Mettre en place des centrales
de vente de vaccins, au
niveau de chaque Province
Autonome.

Acquérir une accréditation
ISO 9001.

FOFIFA-DRZV.

ONDVM -
Vétérinaires Privés.

Ecole Vétérinaire
d’Antananarivo.

Associations des
éleveurs,

ONGs.

Institutions
religieuses : FJKM —
ECAR etc.
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RESUME - IMVAVET

. Etablissement Public a caractére Industriel et Commercial — EPIC crée en 1995
par décret portant le numéro 95-278 du 11-04-95.

. Laboratoire spécialis€é en matiere de Recherche, de Production et de
Commercialisation des produits biologiques, en particulier les vaccins
vétérinaires, dont onze (11) gammes sont actuellement mis en vente a
Madagascar.

. Janvier 2003 : Premiére exportation du vaccin bovin BESOROVAX® & Moroni
Comores.

. Effectif du personnel permanent : 75 dont 9 chercheurs.

. Organisation générale :
» Conseil d’Administration
» Direction
> Trois Départements techniques :
i. Recherche et Production - DRP.
ii. Administratif et Financier - DAF.
iii. Commercial - DC.

. Partenariats :

> Local :
= MAEP / Direction des Services Vétérinaires — DSV
= Centres Nationaux de Recherche.
* Ordre National des Docteurs Vétérinaires Privés — ONDVM
= Cabinets Vétérinaires Privés — CVP
= Collectivités territoriales : Mairies — Régions
» Projet DELSO II
= Association des Eleveurs de Bovin d’Antsalova — AEBA.

» Collaboration technique avec I'Université GEORG-AUGUST a Gottingen —
RFA et ONDERSTEPOORT VETERINARY INSTITUTE en Afrique du Sud.

7. IMVAVET assure la totalité des besoins nationaux en matiére de vaccins :

= Gamme ruminant: BICHAR® - BICHARCOLI® - CAPRICHAR®
BESOROVAX®
=  Gamme porcine : PNEUMOPORC® — RAMJIVAX® - SOVAXTESCHEN®

= Gamme aviaire, en particulier pour Iaviculture villageoise : AVICHOL®
PESTAVIA® - VARAVIA®
= Gamme canine : LYORAB®

8. Budget annuel 2004 : 3.600.000.000 Fmg.
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ANNEXE 6

Activité de 'lMVAVET dans 'appui au renforcement
de la couverture vaccinale des animaux de rente
a Madagascar

- Extrait du rapport d’activité 2003

- Mise en place d’'un réseau de vaccinateurs
ruraux

- Médaille d’Or pour I'excellence dans la
pratique des affaires
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RAPPORT D'ACTIVITE 2003

En partenariat avec :

Délégation spéeciale Direction des Ordre National des FJKM Ampasimbola

de la Province Services Vétérinaires Docteurs Vétérinaires  Soanierana lvongo
Autonome DSV Malagasy ECAR / SFK-MITA

d'Antananarivo MAEP ONDVM Ambohimandroso

Programme des Nations Unies pour le Développement - PNUD

12 Décembre 2003

Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires
BP 4 — Ampandrianoinby. ANTANANARIVO — 101 - Tél. 22.412.34 — Fax 22.419.53
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NOTE DE PRESENTATION

Conforme au Document Stratégigue de Réduction de la Pauvreté (DSRP), 'TIMVAVET n’a pas
manqué d’apporter son savoir faire et ses compétences techniques en matiére de protection sanitaire
de notre cheptel national. Le développement rapide et durable de Madagascar étant le leitmotiv du
Gouvernement, 1'Institut a largement contribué a I'amélioration perpétuelle de la qualité de ses
produits et & I’encadrement technique de nos paysans, en étroite collaboration avec les Cabinets
Vétérinaires Privés (CVP) installés en milieu rural. Actuellement, 1.503 TMV ou KMV sont formés
et opérationnels an niveau des quatre vingt cing (85) Communes Rurales de Madagascar.

Pour le moment, les Provinces Autonomes d’Antananarivo et de Toamasina sont touchées par ce
Programme. Nos efforts en matiére de mise en place des réseaux de Vaccinateurs ruraux ou TMV

ont déja apporté ses fruits. En fin Novembre 2003, le niveau de réalisation techmnico-commerciale
de 'IMVAVET se situe @ 92,57 % par rapport a notre prévision annuelle.

L’Association Comorienne des Techniciens et Infirmiers Vétérinaires (ACTIV) de Moroni
COMORES a importé de chez nous, 12.500 doses de notre vaccin : BESOROVAX® (contre le

charbon symptomatique et l’edéme malin des bovins). Le coit global de ces premiéres vagues
d’exportation s’ élevait a 986,63 EUROS.

Par la suite, pour faire face aux demandes toujours croissantes en produits vétérinaires, notre
systéme de production de vaccins devrait étre entiérement rénové par l'acquisition des matériels
de pointe, grice a un projet déja soumis a la Banque Mondiale. Le montant global de ce Projet
s’éléve a 3.050.000 US §. Il durera pendant quatre ans, jusqu’en 2006. Malheureusement, jusqu’a
présent notre requéte de financement auprés des Instances supérieurs et des bailleurs de fond n’a

ew aucune réponse positive. Malgré la détérioration alarmante de la situation zoosanitaire &
Madagascar, 'IMV AVET va-t-il toujours compter que sur ses propres forces.

Dans le cadre de I’élaboration du budget 2004, étant informé tardivement de I’absemce totale
d’une inscription budgétaire sur Ressource Propre Interne omw RPI, en faveur de I'IMVAVET
pour I’exercice 2004 ; étant conscient de la nécessité absolue du renouvellement de mos matériels
de laboratoire qui sont complétement obsolétes et ne répondent plus aux normes et exigences d’un
laboratoire de recherche et de production des vaccins vétérinaires ; afin d’assurer la pérennisation
de notre Projet intitulé : APPUI AU RENFORCEMENT DE LA COUVERTURE VACCINALE
DES ANIMAUX DE RENTE A MADAGASCAR - code PIP : 6-008509018 ; mous demandons,
solennellement, I’appui du Conseil d’Administration a notre démarche auprés du Gowmvernement
afin d’avoir une allocation conséquente, au titre du RPI / IMVAVET - exercice 2004.

Notre programme d'investissement sur RPI 2004, de l'ordre de deux cent millions de nos framcs
(200.000.000 fmg), nous permettra d'acquérir des matériels plus performants tels que :
@ Bioréacteur de moyenne capacité.

o Bain marie avec réglage automatisé.

o Systéme d’ultrafiltration continue.

@ Autres petits matériels de laboratoire.
L’attention du Conseil d’Administration est attirée sur le fait que la Direction des Services
Vétérinaires du MAEP, en collaboration avec le Projet DELSO II et sur. financement de I'Union
Européenne projette un andit scientifique et contréle externe des produits IMVAVET au courant
de ’année 2004. Alors, I’acquisition des matériels cités supra revét un caractére capital. 11 n’est

plus a démonter qu’une reconngissance internationale relative i la qualité de nos produits revét un
intérét capital, particulierement pour la vie

JInstitut et d’une maniére générale pour

Le budget previsionnel de I’exercice 2
emplois.
Rapport d’activité 2003
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ACTION FORMATION - RECHERCHE DEVELOPPEMENT —ARD =~

APPUI AU DEVELOPPEMENT DE L’AVICULTURE VILLAGEOISE

Dans le cadre du développement de ’aviculture villageoise, en étroite collaboration avec la
Délégation Spéciale de la Province Autonome du Faritany d’ANTANANARIVO et le PNUD,
I’Institut malgache des Vaccins Vétérinaires - IMVAVET a procédé a la formation, a I’encadrement
technique et 4 la mise en place officielle des Vaccinateurs Ruraux ou TANTSAHA- MPANAO
VAKSINY, sous la supervision technique et effective des Docteurs Vétérinaires Privés ou CVP.

Un crédit MICROSTART PNUD MAG/98/002 - PDS ANTANANARIVO - IMVAVET a été mis
en place. Le montant total de ce crédit remboursable, sans intérét et pour une durée de cinq mois,
s’éléve a 51.505.000 Francs malagasy. Ce crédit a été distribué aux quatre (4) Cabinets Vétérinaires

Privés et trente neuf (39) Tantsaha Mpanao Vaksiny pour achats des équipements techniques et des
différents produits vétérinaires.

Les résultats saillants découlant de cette activité et pendant une année d’exécution (Novembre 2002
au 03 Décembre 2003) se résument de la maniére suivante :

1. Mille cinq cent trois (1.503) vaccinateurs ruraux ou TMV sont formés dans dix (10)
Fivondronana de la Province Autonome d’ANTANANARIVO, 4 savoir:
Manjakandriana, Anjozorobe, Avaradrano, Atsimondrano, Andramasina, Ankazobe,
Ambohidratrimo, Miarinarivo, Arivonimamo, et de Tsiroanomandidy. A ce jour, quatre
vingt quatre (84) Communes Rurales sont couvertes par ce projet. A noter que depuis
’année 2001, quelques dizaines de vaccinateurs TMV sont déja opérationnels au sein de
la Commune Rurale d’Arivonimamo I. Une extension est réalisée au cours de cet

exercice 2003 et au niveau des 13 autres Communes Rurales du Fivondronana
d’ Arivonimamo.

La Province Autonome de TOAMASINA a commencé l’encadrement sanitaire des

élevages aviaires ruraux, a travers les 74 Kristiana Mpanao Vaksiny ou KMV du Temple
FJKM d’ Ampasimbola de la Commune Rurale de Soanierana Ivongo.

Au total, quatorze (14) Docteurs vétérinaires privés assurent I’encadrement technique

des vaccinateurs ruraux (TMV) et au niveau de la Province Autonome d’ Antananarivo et
de Toamasina.

Globalement, plus de 203.370 tétes de volailles (gallinacé et palmipede) sont

actuellement vaccinées contre le choléra aviaire et la maladie de Newcastle ou
pseudopeste aviaire, dans les différentes localités encadrées.

Cinquante (50) vélos tout terrain VIT sont acquis a travers le crédit microstart-PNUD et
sont distribués aux vaccinateurs TMV concernés.

Un crédit microstart-PNUD de 44.396.900 Fmg est utilisé par différents acteurs des
réseaux CVP/TMYV. Un crédit non utilisé de 7.108.100 Fmg a été remis intact au PNUD.

Pour cette année 2003, la Délégation Spéciale de la Province Autonome d’ Antananarivo a débloqué
un crédit d’'un montant total de 49.500.000 Fmg afin d’assurer, d’une part, la dotation des malles
glaciéres et des matériels didactiques aux TMV et d’autre part, le développement de 1’aviculture

villageoise, d’'une maniére générale. Pour sa part, 'IMVAVET a réservé un crédit, a la hauteur de
50 millions Fmg pour la réalisation technique dudit Projet.

Rapport d’activité 2003 L.M.VA VET.
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v AvaMUUL SUILILAL UL 1 LULALLE UU ULEUILL TMICTOSTArT est realise par I'IMVAVET le 29 octobre 2003.

Le recouvrement du reliquat de 4.513.000 Fmg auprés des TMV retardataires est a la charge de
IP'IMVAVET et du Faritany d’ Antananarivo.

La contrainte majeure liée a ce projet est le probléme d’accessibilité aux différents réseaux de
CVP/TMV, plus particuliérement pendant la saison des pluies.

DOMAINES TRAITES

a- Participation de la population et mise en valeur des ressources humaines pour une
Agriculture viable : VACCINATEUR RURAUX ou TANTSAHA MPANAO VAKSINY.

b- Conservation et utilisation rationnelle des ressowrces zoogénmétiques locales pour une
Agriculture viable : AKOHO et VORONA GASY.

c- Encadrement technique des TANTSAHA MPANAO VAKSINY — TMV par des Cabinets

Vétérinaires Privés (CVP) installés en milieu rural. Ces Responsables techniques sont
respectxvement

i. Dr. ANDRIAMISETRASOA Yves Bienmvenu pour le Fiv. ANJOZOROBE,
coté Ouest.

ii. Dr. RAKOTONINDRAINY Davida pour le Fiv. ANJOZOROBE, c6té Est.

iii. Dr. ANDRIAMBOLAMANANA Rivohery pour le Fiv.
MANJAKANDRIANA , région VAKIN' I MANANARA.

iv. Dr. RAZAFINDRALAY Jean Delors pour le Fiv. MANJAKANDRIANA,
région VAKINIADIANA.

v. Dr. ANDRIAMIALY Sugie pour le Fiv. ANTANANARIVO AVARADRANO,
partie Sud.

vi. Dr. RAHARISON Fidiniaina Sahondra pour le Fiv. ANKAZOBE
vii. Dr. RAFIDIARISON Berthine pour le Fiv. D’ ARIVONIMAMO.

vili. Dr. RAZAFINDRATSIMA Vololonirina pour les deux Communes Rurales
de Mabhitsy Ouest et de Mahazaza du Fiv. AMBOHIDRATRIMO.

ix. Dr. RAHANTANIRINA Lys Héléne pour le Fiv. ATSIMONDRANO

x. Dr. RAZAFIARIMANANA Vonisoa pour les Communes Rurales
Ambobhitrimanjaka, Anosiala et autres du Fiv. AMBOHIDRATRIMO.

xi. Dr. RAKOTOHARIMA Maurice Frédéric pour la Commune Rurale
d’Ambohimandroso (Antsirabe).

xii. Dr. RAVAONARIVO Norosoa pour les Communes Rurales d’Analavory et
d’Ampefy Fiv. Miarinarivo.

xiii. Dr. RANDIMBIARISON Samoela pour le Fiv. ANDRAMASINA.

xiv. Dr. RAZANAMBONY Josette pour les Communes Rurales de Soanierana

Ivongo et de Fénérive Est, au niveau de la Province Autonome de
TOAMASINA.

Rapport d’activité 2003 IM.VA.VET.
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KEALISA LUNS TRCHNIQUES — VACCINATION AVIAIRE - ©7C

Effectif total

Les Responsables et localités concernées des volzilles
vaccinés
Dr Yves / CR Ambatomanoina — Antanetibe Anativolo - Analaroa 10 500
Dr Davida / CR Anjozorobe — Mangamila - Alakamisy 16 750
Dr Berthine / Fiv. Arivonimamo (14 Communes Rurales) 32 070
Dr Norosoa / CR Analavory & Ampefy

] 39 500
Dr Rivohery / Région Vakin'ny Mananara (9 Communes Rurales) & Talata volonondry 39 400(
Dr Jean Delors / CR Sambaina — Anjepy - Betoho 12 800
Dr Vololona / CR Mahitsy andrefana et Antanetibe Mahazaza 17 250
Dr Fidiniaina / Fiv. Ankazobe ( 5 Communes Rurales) 17 850
Dr Lys Héléne / Fiv. Atsimondrano ( 3 Communes Rurales) 6 200
Dr Suzie / CR Anjeva — Alasora - Ambohimanambola 7 050
Dr Fréderic / ECAR Ambohimandroso Sokajy Kristiana Fototra MITA _ 3000

Dr Josette / FJIKM CR Soanierana lvongo Province Autonome de TOAMASINA

1 000

TOTAL DE LA REALISATION au 03 Décembre 2003 (téte de volailles) :

203 370

D’une maniére générale, la population rurale, bénéficiaire direct de ce Projet, participe aux frais de
vaccination de leur volaille. Le coit de la vaccination par téte de volaille est fixé 4 500 Fmg dans
toutes les Communes Rurales concernées, au sein de la Province Autonome d’Antananarivo. Par la

suite, le cofit total annuel de la vaccination d’une téte de volaille s’eléve a 2.000 Fmg, sachant que
des rappels de vaccination se font tous les trois mois.

L’'IMVAVET accorde des crédits produits, sans intérét et pour une durée d’un mois pour les

réseaux de vaccinateurs ruraux. Par contre, en cas de retard de paiement, une pénalisation de 5 pour
1000 par jour de retard est infligée au responsable des réseaux retardataires.

Une évaluation biologique et d’impact socio-économique est programmeée vers la fin de cette année.
L’objectif étant d’€laborer un systéme d’encadrement technique optimisé des ruraux, en matiére de

production aviaire de race locale et avec les conditions socio-économiques du monde rural
malagasy.

A terme, la couverture vaccinale de I’espéce aviaire sera généralisée au niveau de la Province
Autonome d’ Antananarivo. Cela va nous permettre de faciliter, d’'une part la production animale en

aviculture villageoise, et d’ouvrir une possibilité d’exportation de nos produits d’origine aviaire,
d’autre part.

L’appui financier aux Vétérinaires et aux vaccinateurs ruraux, a travers ce crédit microstart PNUD
est trés bénéfique afin de faire fonctionner et de pérenniser un systéme de suivi et d’encadrement
technique de notre monde rural. Le tableau ci-dessous nous montre I’utilisation de ce crédit.

N° DESIGNATION QTE | MONTANT OBSERVATIONS
1 |Vélos tout terrain pour les TMV & CVP 50 16 936 000 |Pour les vaccinateurs & Véto
2 |Reéfrigérateur électrique et glaciére pour CVP | 2 5314 500 |Pour stockage et transport des
3 _|Petits outillages et Produits vétérinaires QS | 13046 900 |vaccins vétérinaires / traitement
4 |Vaccins vétérinaires QS 9 099 500 |Contre Choléra & Peste aviaire
5 TOTAL GENERAL : 44 396 900

Rapport d’activité 2003
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PROBLEMES RENCONTRES

1. Indisponibilité des réfrigérateurs adaptés aux conditions du monde rural malagasy (a2 gaz

et/ou a batterie) sur le marché local et pendant la durée de ce crédit microstart PNUD.

Difficulté au niveau du recouvrement des crédits car les personnes concernées habitent trés
loin de la capitale. Le suivi, en particulier le réseau du Dr. Yves Andriamisetrasoa était --.« .
presque rare, vu I’éloignement. Par la suite, les vaccinateurs ont profité de cette situation
afin de trainer leur remboursement. En conséquence, un crédit d’un montant total de
4.513.000 Fmg reste & couvrir. L'IMVAVET et le Faritany, avec I’appui de la gendarmerie

locale assureront le recouvrement. Pour I'instant, cette somme a été avancée par
I’IMVAVET pour le remboursement au PNUD.

Les paysans malagasy sont trop habitués des dons. Cela provoque une réduction sensible

d’un dynamisme réel au niveau de la participation des bénéficiaires quant au recouvrement
des cofits des interventions vétérinaires.

Présence des faux vaccinateurs qui essaient toujours de profiter I’ignorance de nos paysans.

Les paysans vaccinateurs ont préféré de travailler au projet SECALINE (nourriture contre
travail). Par la suite, ils ont minimisé leur obligation qui est de vacciner systématiquement
toutes les volailles dans leur localité respective. Ces paysans ont pergu tardivement les
avantages qui découlent de ce projet car il fallu attendre le passage d’une épidémie de peste =™ -
ou/et du choléra aviaire pour les démontrer de I'utilité de faire vacciner les volailles.

CONSTATATION

1. Le taux de mortalit¢ du aux dominantes pathologiques aviaires a savoir la pseudopeste ou

maladie de Newcastle et le choléra aviaire est réduit & moins de 1,5% au niveau des élevages
vaccinés. Auparavant, ces maladies ont frappé plus de 90% des volailles en milieu rural.

L’élevage aviaire traditionnel est en train de s’organiser en monde rural. Les éleveurs ont

préféré de garder leur cheptel afin de tirer profit d’un élevage plus sain. La vente précoce
par peur des maladies est abandonnée.

Les réseaux CVP/TMV et KMV sont fonctionnels et acceptés par la grande majorité de la

population rurale. Cela est justifié par le paiement régulier des frais de vaccination qui
s’éléve a 500 Fmg par téte de volaille.

Une étude plus poussée sur I'impact socio-économique de cette nouvelle approche intégrée
en matiére d’aviculture villageoise est trés souhaitable afin d’éclaircir et de bien situer la

situation réelle dans les zones encadrés par les réseaux des vaccinateurs ruraux ou TMV, en
étroite collaboration avec les Vétérinaires Privés ruraux.

A ce rythme, la capacité de production de I'Institut sera dépassée au plus tard vers la fin du
premier semestre de 1’année 2004. Par la suite, I’acquisition des matériels de production de
grande capacité est un impératif afin de sauvegarder la vie de 'IMVAVET.

Rapport d’activité 2003 IM.VA.VET.
' CIRAD-Dist ~
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MISE EN PLACE DES RESEAUX DE VACCINATEURS RURAUX ou
« Tantsaha Mpanao Vaksiny - TMV » - REALISATION TECHNIQUE DANS LE
DOMAINE DE LA VACCINATION BOVINE AU SEIN DES REGIONS
DE BONGOLAVA ET DE MELAKY — EXERCICE 2004.

Conforme aux accords de partenariat contractés avec les Autorités des quatre communes
rurales de la région de Bongolava et le Chef de la région de Melaky, des campagnes pilotes
de vaccination bovine sont et seront organisées sous la supervision technique de 'IMVAVET,
a partir de cette année 2004.

Le tableau ci-apres nous décrit les réalisations :

N° Actions Date |Réalisations| Programme de travail
2005
1 | Région Bongolava Atteindre un taux de
vaccination de 80% du
- Formation des vaccinateurs - TMV 29/06/04 | 41 TMV |cheptel bovin au niveau
des 4 communes rurales
- Vaccination bovine protocole IMVAVET | 2004 28.000 d. |pilotes, a savoir :
au niveau des communes pilotes. - Kiranomena
- Campagne de vaccination bovine réalisée 2004 184.800 d. - Mahajeby
par les Vétérinaires Privés et Postes Vét. - Tsinjoarivo
au niveau de la région. - Ambohitromby
2 | Région Melaky Renforcer la couverture
vaccinale bovine au
- Formation des vaccinateurs - TMV 17/11/04 | 50 TMV |niveau de la Région
(90%). La campagne de
- Vaccination bovine protocole IMVAVET | 2004 600 tétes |vaccination démarrera a
au niveau des communes pilotes. partir du 06 décembre
- Suivi des troupeaux sentinelles vaccinés Sept 04 | 500 tétes |2004.
au niveau de la Sous-Préfecture Antsalova Former les femmes de
(cf. rapport de mission du 07 oct. 2004) I’ONG Femme &
- Campagne de vaccination bovine réalisée 2004 | 165.650 d. | Développement en

par les Vétérinaires Privés et Postes Vét.
au niveau de la région.

matiére de vaccination
aviaire — mi Janvier 2005.

v IMVAVET participe 4 la formation des vaccinateurs ruraux et en étroite collaboration
avec les Vétérinaires locaux, les Autorités de la région et les Maires des communes
rurales et le Service technique chargé de la santé animale régionale.

Vétérinaires et les Techniciens locaux.

Suivi périodique des troupeaux sentinelles vaccinés en collaboration avec les

Approvisionnement des vaccins bovins aux utilisateurs directes des régions. Assurer la

tragabilité des produits cédés. Compte rendu périodique au DSAPS du MAEP.

savoir et échange d’information (feed back).

€A

Assurer I’encadrement technique et continu des vaccinateurs ruraux : actualisation du
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Dear Sirs, Messleurs,

The Board of the Foundation for Excellence in Business
Practice has declded to award

with the Foundation’s

IMVAVET

Le Consell de la Fondation pour I'Excellence dans la Pratique des
Affaires a décidé de décemer a

la

Gold Medal for Excellence in Business Practice
Médaille d'Or pour I'Excellence dans la Pratique des Affaires

This award is reserved for companies who adhere to the Charter
of our Foundation, presented in the enclosed brochure and on our web
site:www.febp.org.

We cordially invite you to become Charter Member of our
Foundation by attending a ceremony to be held in Geneva on the
16th and 17th December 2004 as part of the Fifth International
Forum on Business Excellence.

Participationin the Forum, signing the Foundation’s Charter
and receiving the Medal will become the symbols of the official
recognition of your company’s irreproachable business
reputation, based on the Charter’s principles and the following
criteria:

. Corporate governance;

. High level of corporate achievements;

. Innovative policy and the use of modern high
technologies;

Excellent quality of goods manufactured and services
provided;

Skilled personnelthat respects high ethical principles
in business activity;

Stability and sustainable economic growth;

. Customer satisfaction;

. Environmental protection;

. Human resources development.

Corporations, companies, firms and organisations invited to
take part in the Forum have been carefully selected by the
Foundation's board based on information from:

. Embassies and governmental trade representations in
different countries;

. World mass media;

. Information agencies;

. National credit bureaux;

. Chambers of commerce.

The long-term benefit from participating in the Forum cannot be
overestimated. Apart from the recognition achieved by the European
and world's leading business press, the delegates will exchange their
views and opinions and create new business contacts with foreign
colleagues in an atmosphere of openness and mutual trust. Such an
endeavour is an excellent means to promote your corporate and
personal reputation on a worldwide scale.

Your signature of the Charter will be recorded by correspondents of
the media from all over the world, and will be honoured by a personal
presentation of the Gold Medal in front of leaders of Industry and the
International Community.

Acceptance of our invitation will be a public gesture of your
company's commitment to Excellence in Business Practice and a
means of further enhancing your reputation for irreproachability, both
locally and internationally.

Full details about participation in the ceremony are included in the
brochure.

Yours respectfully,
Avec mes cordiales salutations

[,

Please send the registration form to: fax: +33 450 428 370, tel: +33 450 407 677 (English, French)

T o

Cette distinction est réservée aux entreprises adhérant a la Charte
de notre Fondation, dont une copie est présentée dans la brochure ci-
jointe ou sur notre site internet:www.febp.org.

Nous vous invitons cordialement 2 devenir membre de notre
Fondation en assistanta la cérémonie de remise de prix qui aura lieu
A Genéve les 16 et 17 Décembre 2004, lors du Cinquieme Forum
International de ’'Excellence dans la Pratique des Affaires.

Votre présence au Forum, votre signature de la Charte et
Facceptation de la médaille seront la preuve de la reconnaissance
officielle de la réputation professionnelle irréprochable de votre
société, basée sur les principes et critéres suivants:

. Structure de gouvernement d’entreprise
. Niveau élevé de réussite professionnelle
. Stratégies innovatrices et utilisation de hautes technologies
modernes
. Excellente qualité des produits et services
Personnel qualifié respectueux des principes éthiques de la
pratique des affaires
. Stabilité et croissance économique durables
L Satisfaction des clients
. Protection de I'environnement
% Développement des ressources humaines

Les entreprises et organisations qui ontrequ l'invitation a participer
au Forum ont été soigneusement sélectionnées par le Conseil de
Fondation sur la base d'informations fournies par:

8 Les ambassades et représentations commerciales
gouvernementales de divers pays

- Les médias internationaux

. Les agences d'information

. Les bureaux de crédit nationaux

. Les chambres de commerce

Les avantages a long terme de votre participation ne sauraient étre
surestimés. Mis a part la renommée que vous apportera la presse
daffaires internationale, les délégués auront la possibilité d'échanger
leurs opinions et de créer de nouveaux contacts avec des colleégues
venus d'horizons et pays différents, en toute confiance, et dans une
ambiance ouverte. Un tel événement fournit une occasion sans pareil
pour la promotion de la réputation de votre entreprise et de vous-
mémes a un niveau international.

Votre signaturede la Charte sera attestée par les représentants
des médias internationaux,et sera honorée par la présentation de la
médaille d’or en présence de chefs d'entreprises et de représentants
de la communauté internationale.

Des informations détaillées concernantla participation a cette
cérémonie se trouvent dans la brochure.

En acceptantnotre invitation a signer la Charte et a recevoir
votre médaille, vous démontrerez publiquement votre engagement
pour I'excellence dans la pratique des affaires et renforcerez par

ailleurs votre réputation d‘irréprochabilité sur la scéne locale et
internationale.

Roy G. C. Damary PhD
Chairman

GL

Vemllez nous retourner le formulaire d’enregistrement par: +33 450 428 370 tél: +33 450 407 677 (anglais, frangais)









W STRECM
4

Lot I1 P 165 FB Soavinandriana SOCIETE TECHNIQUE
Antananarivo DE

Tél: 22286 137033 1131275

N° dident. 36010125-0-516-046 REFRIGERATION - ELECTRICITE
CARTE N° 948779 du 01/07/1999 &

QUITTANCE N° 003495E .
Compte N° 03 222 922 20 10 000 BNI Andravoahangy CONSTRUCTION METALLIQUE

CONTRAT D’ENTRETIEN ET DE MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS
FRIGORIFIQUES ET ELECTRIQUES CORRESPONDANT

La Société Technique de Réfrigération, Eléctricité et Construction Métallique (STRECM), Tél.
22.286.13 (Lot I P 165 FB Soavinandriana Antananarivo), représenté par son Gérant, M.
ANDRIAMITANTSOA Lucien, d’une part ;

ET

L’Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires (IMVAVET), représenté par son Directeur, le Dr.
Mamisoa RATOVONANAHARY, d’autre part.

IL A ETE CONVENU CE QUI SUFT :

Article I': OBJET DU CONTRAT
Le présent contrat a pour objet, la prestation de service pour I'entretien et la maintenance de :
I. Chambre froide au rez de chaussée (une).
2. Lyophilisateur au rez de chaussée (deux).
3. Chambre froide au laboratoire de virologie (une).
4. Chambre congélateur au laboratoire de virolcgie (une}. %
Ainsi que les équipements €lectriques correspondant. ‘ :

Article 3 2 DEFINITION ET CONSISTANCE DES PRESTATIONS

Leg prestations a la charge de STRECM dans le cadre du présent contrat sont définies comme

suit :
1. Vérfication du bon fonctionnement de 'autcmatisme de démarrage et d’arrét des

appareils et équipements.
Constat de I’état général des appareils et équipements.
Relevé des anomalies de fonctionnement avant exécution des travaux d’entretien.
Nettoyage général des appareils et équipements :

= Nettoyage des ailettes de condensateur.

= Nettoyage des ailettes de I’évaporateur.

= Nettoyage du compresseur frigonifique.

= Nettoyage du ventilateur.

B N

Venfication du réfrigérant (gaz R12 et/ou R22}.
Contrdle de la tepsion d’alimentation.

Contrdle des roulements ou bagues des ventilateurs.
Graissage des axes et roulements ou bagues.

0 N o
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PLAN DU LABORATOIRE DE BACTERIOLOGIE (Schémal ll)

(Premiere étage)
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2° Plan du laboratoire (Voir schéma II)

Légende du plan du laboratoire de bactériologie.

1-

2-
3-

Box de stockage et de pesage des produits chimiques pour la préparation des divers milieux de culture et de
controle interne

Salle de montage et de stérilisation de stockage de gros flacons stériles
Salle de production des antigénes bactériens (aérobies)

3’- Salle de production des antigénes bactériens (anaérobies)

4-
5-
6-
7-
8-

9-

Box de préparation des inoculums, de controle et de suivi des cultures produites aux bio-réacteurs
Salle de décontamination

Box laverie des matériels décontaminés stockage de la petite vérrerie non stérile
Box de stockage des produits chimiques de réserve et autres matériels de production

Chambre étuve, entrepdt temporaire des antigénes inactivés ou en attente de filtration ; chambre de séchage
des matériels de production

Salle de filtration, purification et concentration des antigénes par ultrafiltration de recherches liées aux
vaccins bactériens

10- Salle de répartition des vaccins

11- Vestiaire des agents chargés de répartition

12- Ascenseur de service pour le transport des vaccins
13- Bureau du responsable de la répartition

14- Salle du service contrdle de qualité des vaccins
15- Couloir

16- Chambre froide

17- Préparation des milieux, adjuvants, matériels de conditionnement, autres réactifs (4 droite du Box 2)

V1- Vestiaire pour les vétements et chaussures de maison
V2- Vestiaire pour les vétements et chaussures du labo

P : Pédiluve

B : Bureau

E : Escalier

Et : Etuve

S : Stabilisateur
BR : Bioréacteur
O : Ordinateur
H : Hotte

Ar : Armoire
Pv : pédiluve

T : toilette

D : Douche



ANNEXE 9

Laboratoire de Bactériologie :

- Rapport annuel 2003

- Productions depuis 1998

- Fiche de production des antigénes
Cl. Chauvoei et B. Anthracis

- Fiche de production antigéne E. Coli
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Département de Recherche et Production
Laboratoire de Bactériologie

RAPPORT ANNUEL 2003
Production de vaccins bactériens
BICHAR COLI
Trimestre Nombre N° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandeées Produites 20 ml 50 ml
0302 250 000 251 000 5020
I 3 0304 250 000 251 000 5020
0306 250 000 249 050 4981
Total 750 000 751 050 15021
0308 250 000 250 450 5 009
0310 250 000 251 700 5034
0312 250 000 250 300 5 006
II 6 0314 250 000 250 000 5000
0316 250 000 249 950 4 999
0318 250 000 249 900 4 998
Total 1 500 000 1 502 300 30 046
0320 125 000 124 850 2 487
0322 50 000 50 000 1 000
111 4 0324 250 000 249 900 4 998
0326 250 000 249 950 4 999
Total 675 000 274 700 13 494
v
Total 13 2925000 2928050 58 561
BICHAR
Trimestre Nombre NP° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandées Produites 20 ml 50 ml
I 1 0301 250 000 251 500 5030
2 0303 250 000 248 250 4 965
II 0305 250 000 250 000 5 000
Total 500 000 498 250 9 965
III 1 0307 100 000 98 650 1973
1V
Total 4 850 000 848 400 16 968
BESOROVAX
Trimestre Nombre N° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandées Produites 20 ml 50 ml
I 1 0301 175 000 174 500 3490
0302 75 000 75 300 1 506
11 2 0303 75 000 75 000 1 500
Total 150 000 150 300 3 006
III 1 0304 50 000 51 150 1023
v
Total 4 375 000 375 950 7512
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AVICHOL

Trimestre Nombre N° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandées Produites 20 ml 50 ml
0301 125 000 123 450 2 469
I 2 0302 125 000 125 000 2 500
Total 250 000 248 450 4 969
0303 125 000 125 500 2510
0304 125 000 125 600 2312
II 4 0305 150 000 150 200 3 004
0306 150 000 149 850 2997
Total 550 000 551 150 11 023
0307 75 000 74 900 1498
0308 150 000 149 850 2 997
11 3 0309 150 000 150 100 3 002
Total 375 000 374 850 7 497
0310 150 000 149 800 2 996
v 2 0311 150 000 149 900 2 998
Total 300 000 299 700 5994
Total 11 1 475 000 1474 150 29 483
PNEUMOPORC
Trimestre Nombre N° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandées Produites 20 ml 50 ml
1 1 0301 6000 5940 297
0302 3000 2720 136
I 2 0303 4000 4000 200
Total 7000 6720 336
I 1 0304 4000 4060 203
IV 1 0305 4000 4000 200
Total 5 21000 20720 1036
CAPRICHAR
Trimestre Nombre N° des Doses Type, nombre de flacons
des lots lots commandées Produites 20 ml 50 ml
I
II ] 0301 3 000 3 000 150
I
IV
Total 1 3 000 3 000 150
Récapitulation des vaccins produits
Nom du vaccin Nbre Doses Nbre, type de fl. Nbre de
des lots commandées | Produites 20 ml 50 ml Répart®
Bichar coli 13 2 925 000 2 928 050 58 561 26
Bichar 4 850 000 848 400 16 968 8
Besorovax 4 375 000 375 950 73512 3
Pneumoporc 5 21 000 20 720 1 036 5
Avichol 11 1 475 000 1474 150 29 483 16
Caprichar 1 3 000 3 000 150 1
Total confondu 38 5 649 000 5650270 1186 112 524 61
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Production par trimestre

Vaccin Trimestre [ Trimestre 11 ﬁ‘rimestre 111 [ Trimestre IV Total
Bichar coli 751 050 1502 300 674 700 2 928 050
Bichar 251 500 498 250 98 650 848 400
Besorovax 174 500 150 300 51150 375 950
Pneumoporc 5940 6 720 4 060 4 000 20 720
Avichol 248 450 551 150 374 850 299 700 1474 150
Caprichar 3 000 3 000
Total 1431 440 2711720 1203 410 303 700 5650270
Production et stock final des antigénes bactériens

Antigeénes Antigénes produits Stock final

Clostridium chauvoei 5 880 000 2615 000

Clostridium septicum (gtg) 180 000 180 000

Clostridium septicum (local) 170 000 170 000

Spores bactéridiennes 14 123 000 10 700 000

Coli 480 5 250 000 5 620 000

Coli 763 2 625 000

Pseudomonas aéruginosa 120 000 172 000

P. multocida A7 2 940 000 1 953 000

P. multocida D2 5300 000 4 850 000

P. multocida E97 7 000 000 6 550 000

P. multocida KA3 2 500 000 2 500 000

P. multocida ANS 125 000 125 000

Analyse de la réalisation par rapport au PTA 2003

Nom de Prévision |Prévision |Commande |Réalisat® % réalis® % réalis® Yoréalis®
Vaccin PTA réalisation |DC (doses) /PTA /Prév réal  |/comm.
B.coli 4000000 3000000 2925000 2928050 73.20% 97.50% 100.10%
Bichar 2000000 1500000 850000 848400 42.42% 56.56% 99.81%
Besorovax | 500000 300000 375000 375950 75.19% 125.31% 100.25%
Avichol 2000000 1000000 1475000 1474150 73.70% 147.41% 99.94%
Pneumo. 30000 20000 21000 20720 69.06% 69.06% 98.66%
Caprichar 2000 3000 3000 3000 150% 150 % 100 %

Formation et recrutement

La formation interne des 3 temporaires qui ont été recrutés en tant qu'ECD a été poursuivie. La reléve des
agents préparateurs qui veulent jouir de la retraite anticipée est assurée.

Organisation et planning de congé

Le systéme de production allié & une amélioration de I'organisation du travail ont permis de réduire les
travaux de nuit et les permanences pendant les week-end. Ce qui a permis de libérer le personnel jouir de
leur congé en réserve durant certaines périodes de l'année 2003.

as




Stock d'antigénes

L'application de la stratégie qui consiste & produire la majeure partie des antigénes nécessaires a la
production de vaccin de I'année suivante a permis de constituer un stock assez important.

Souches et conservation

Les souches 735 et 98 (C. septicum local) ont été conservées en ampoules scellées apreés les divers tests
de contrdle de qualité.

Les souches selectionnées de Pasteurella multocida ont été remises au laboratoire de contréle de qualité
apres les tests appropriés.

Recherche d'immunité croisée

Les résultats préliminaires ont montré que le vaccin Avichol sous sa forme actuelle ne protége pas le
cheptel aviaire contre la souche KA3 isolée dans la région de Moramanga.

Activité des antigénes 735

Avant leur incorporation dans les vaccins, l'efficacité des antigénes Clostridium chauvoei 735 a été
contrdlée "in vivo". Les tests ont été réalisés en collaboration avec le laboratoire de contrdle de qualité.

Production de spores bactéridiennes

Des légeres modifications apportées sur le systéme de production ont donné des résultats trés prometteurs.
La quantité de doses produites ainsi que le taux de germination des spores sont nettement amélioreés.

La formule, abandonnée en I'an 2000, qui consiste a ajouter de l'antiseptique aux récoltes a été reprise au
mois d'avril.

Production d'antigénes avec les nouvelles souches de pasteurelles

Comme prévu, des antigénes ont été produits au bio-réacteur avec les diverses souches de pasteurelles. Ils
serviront de matériel pour les activités de recherche a réaliser I'année prochaine.

Consommation de produits chimiques par antigéne

Antigénes clostridiens

Désignation 98 735
Tryptone 410 g 25¢g
Peptone de caséine 485 g 13125 ¢
Bio-trypcase 25g

Peptone pancreatique 520 g
Meat extract 550 g 10625 g
Nutrient broth 2250 g 31813 g
Y .extract 5710g 990 g
Sodium acétate : 570 g 990 g
Starch soluble 190 g 330 g
Dextrose 1038,45 g 1831 g
NaCl 3028 g 5418,88 g
Thiomersal 718 ¢ 19¢g




RCM complet 66,53 g 80,22 g
NaH,;PO4,2H,0 8,19¢g 18,27 g
NaHPO, 942 ¢ 55,02 g
Na,HPO,,12H,0 2,7¢g 264 g
NaH2P04, Hzo 20,7 g
KH,PO4 0,1g :
Spores bactéridiennes
Désignation Quantité Désignation Quantité
Tryptone 466 g CaCl,,2H,0 1,612 g
Peptone de caséine 1101 g K;HPO,4,3H,0 45,884 g
Peptone pancréatique 1953 ¢ Bacto Agar 54¢g
Meat extract 598 Agar agar 20,75 g
Yeast extract 21535g |NaCl 6,05g
CaCl, 11g Glucose H,0O 526,34 g
MgSO,,7H,0 45,884 g | Phenol 450 g
Mn SO4,H20 37,3 56g
Antigénes Escherichia coli , pseudomonas
Désignation 480 763 Psd
Tryptone 70g 60 g
Peptone 86 g
Bio-trypcase 105 g
Meat extract 5S7g
Hydrolysat de lactalbumine 200 g
Tryptose broth 988 g 13g
Yeast extract 15¢g 385¢g 12 g
NaCl 1775 g 286 g 20g
Sucrose 62,5g 143 g
Glucose H,O 210 g 125g 60 g
CaClz 0,7 g
MnSO, H,O 13g
KH,PO4 827¢g 228¢g
Na2HP04,12H20 12,5 g
Na,SO; 4 g
Bacto agar 6g
Agar agar 18 ¢
Antigenes pasteurelliques
Désignation A7 D2 E97 ANS KA3
Peptone de caséine 226 g 60 g
Tryptone 90 g 67,5g (2025g | 67,58 35¢g
Bio-trypcase 28 g
Meat extract 9735 g 65¢g 135g 45 g
Yeast extract 103,4 g 754¢g | 675g |30g 40 g
Glucose H;O 216,1 g 678g | 29,7g |159¢ 6lg
Sucrose 618 ¢g 313 g 336g {l1,2¢ 125g
KH,PO, 788 g 50g 54g |18g 20g
NaCl 148 g 843g | 675g [225¢ 25¢
Na2HP04,12H20 2,07 g

=L



MgSO04,7H,0 92g |1138g | 123g |695¢g
Tryptose Broth 138,46g |133,5g | 11,7g |39¢g 26 g
Protéose peptone g 15g
KzI‘IPO4,3H20 4 g
Tryptocaséine soja 30g 75¢
Bacto agar 2g 38¢g 23g |38¢g
Agar agar 20,6 g
Lactose 2g
Caséin digest 60 g
Nutrient broth 208 g
L-cystine 25g
Na;SO3 lg
Utilisations diverses
Désignation Quantité Désignation Quantité
Meat extract 1,6g Phénol 20g
KH2P04 3,5 g Na;HPO4 7 g
CaCl, 9 g HCI 450 ml
Nutrient agar 4338¢g H,SO, 135 ml
DST agar 341 g KH,PO4 3,5g
NaCl 121 g NaOH 2282 g
RCM complet l,4g
Consommation 2003 et stock final en produits chimiques(31/12/03)
Désignation Consommés | Stock Désignation Consommés | Stock
Tryptone 14935 g 1900 g | Peptone de caséine 32705 ¢g Og
Bio-trypcase 158 g 190 g | Protéose peptone 606 g 394 g
Meat extract 20195 g 1280 g | Peptone pancréatique 7153 g 380 g
Caséin digest 60 g 440 g |Nutrient broth 5452,1 g 47 g
Hydr de lactal™ 200 g 1300 g | Yeast extract 2207,15g |2190¢g
Tryptose broth 460,5 g 289,5 g | Trypto caséine soja 3758 362 g
Sodium acétate 1560 g 5700 g |L.Cystéin HCI 570,8 g 929 g
Dextrose 2869,45 g |630,55g | Starch soluble 520 g 7580 g
L cystine 25g 77,5 g | Thiomersal 26,8 g 223 g
Bacto agar 233 ¢ 326g  [NaCl 914733 g |6100g
Nutrient agar 4338 g 466 g Agar agar 59,35 ¢ 660 g
RCM complet 138,60 g |741,35g |DST agar 341 g 1800 g
Glucose H,O 119934¢g |1200g Sucrose 227128 522 g
Phenol 470 g 1813 g Lactose 2g 468 g
NaH,P04,2H,0 26,466 g 723 g NaH,PO4,H,0 20,7g 279 g
Na,HPO,,12H,0 4367 g 2,75k | Na,HPOj, 71,443 g | 1000 g
HCl 495 ml 2100 ml | Na;SO3 S5g 55g
H2S0,4 135 ml 1000 mli |
Antananarivole  } 2 JAN 2004
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Le Chef de laboratoire (pi)

ANDRIAMIHAMINA Robin
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PRODUCTION DE Clostridium chauvoei

(antigéme pour vaccin contre le charbon symptomatique)

Souche wtilisée : Clostridium chauvoei sous forme de spores conservées dans des ampoules scellées.

T ekl

Milieux de culture : _
1 - Pour inoculum : - Renforced Clostridial Médium (RCM) RH A

2 — Pour production :
- Nutrient broth
- Yeast extract
- Dextrose
- Starch soluble
- NaCl
- Sodium acétate >
- L-cystéin chlorhydrate \HL( . 6¥ /S
Diffférentes étapes :

1 — Pré-inoculum :

- Inoculer un tube vissé contenant 4,5 ml de milieu RCM avec 1 mi de la
souche « Clostridium chauvoei 735 » conservée sous forme de spores dans une ampoule scellée.
Controler la pureté sur géloses au sang. ( Pans oS o sens™

2% - Incuber & 39°C dans des conditions d’anaérobiose (pré-culture, boite de gélose au sang)
et d’aérobiose (boite de gélose au sang) pendant 20 heures.

- Prélever et inoculer stérilement a 1’aide d’une pipette la culture de 20 heures précédente
dans un erlenmeyer contenant 50 ml de milieu RCM. Contréler la pureté sur géloses au sang. Incuber
comme ci-dessus mais pendant 12 heures pour la culture.

- Transférer a I’aide d’une pipette de 15 ml la culture provenant de I’erlenmeyer dans un
autre erlen muni d’un systéme d’ensemencement contenant 150 ml de milieu. Controler la pureté sur
géloses au sang et incuber dans les mémes conditions décrites antérieurement.

- Controler la pureté et le degré d’hémolyse sur les géloses au sang incubés en anaérobiose.

2 — Culture au bio-réacteur :

- Assurer la stérilité¢ du fermenteur par la mise en condition de culture au moins 12 heures
avant son ensemencement (pH 6.80, t° 39°C, branchement de 1’azote, circulation d’un petit volume de
milieu de culture a travers tout le systéme).

- Inoculer le fermenteur en respectant la proportion de 1/10
- Laisser la culture démarrer sans agitation

- Agiter Iégérement sur agitateur magnétique dés I’apparition des premiéres bulles de gaz.
Vérifier le pH et l1a densité optique

- Ajouter le milieu neuf a volume €gal au contenu du fermenteur
- Ajuster le pH et laisser la culture en position statique

- Attendre I’épaississement de la mousse pour doubler le volume du milieu. Augmenter ie
volume d’agitation

- Si le volume de travail est atteint, faire circuler la culture par 1’intermédiaire de la pompe
DOSIFIT a travers la fiole a €lectrode. Vérifier la densité optique de la culture
- Commander par ordinateur la régulation automatique du pH de travail (6.80)

3 — Culture et récolte

- Attendre que la turbidité (DO) dépasse la valeur de 0,50 avant de commencer la récolte.
- Bien régler les pompes d’aspiration pour que le volume du milieu neuf corresponde a
celui de la récolte (qui se fait en continu) et que le volume de cette derniére soit identique a celui de ta
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“solution physiologique formolée, destinée pour inactivation simultanée de toute suspension bactérienne

récoltée dans un réservoir contenant un barreau magnétique pour 1’homogénéisation

- Transvaser a 1’aide d’une pompe MULTIFIX dans d’autres flacons mobiles les récoltes
successives réalisées.

"

3 — Détoxification
- Mettre a 37°C (étuve) au moins pendant 5 jours les flacons de récolte pour inactivation
des toxines (détoxification).

4 — Purification
- Controler la stérilité des charges récoltées sur géloses au sang

- Incuber les charges & 37°C dans les deux conditions (aérobiose et anaérobiose) au moins
24 heures.

- Eliminer les déchets métaboliques, séparer et concentrer les corps cellulaires de
I’anatoxine par ultra-filtration tangentielle en 2 étapes.
- Ajouter I’antiseptique de conservation

5 - Dénombrement
- Procéder au dénombrement sur cellule de THOMA pour évaluation de doses.

6 — Conservation

- Controler la stérilité des concentrats (bactérines et toxoids) avant leur conservation a +
4°C dans la chambre froide

Préparation du vaccin prototype

- Préparer au moins 10 litres d’adjuvant stériles pour les vaccins bovins ( Alun de potassium et
phosphate trisodique), Ajuster son pH a 6,80

- Controler la stérilité de I’antigéne,

- Calculer le volume nécessaire de la solution antigénique en respectant les normes puis mélanger avec
I’adjuvant,

- Bien homogénéiser sur agitateur magnétique,

- Prélever 50 ml d’échantillon pour contréle

Utilisation de I’antigéne

Cette utilisation, i.e la fabrication du vaccin anti-symptomatique, dépend essentieliement des résultats
concluants de 1’épreuve virulente décrite ci-dessus.




PRODUCTION DE SPORES BACTERIDIENNES
(Amntigéne pour vaccin anti-charbon bactéridien)

Souche utilisée 3 - Souche Sterne de Bacillus anthracis CN34 F2 (OMS)

Milieux s 1 - Milieu de culture (liquide)
- Peptone de caséine
- Extrait de levure
- Glucose
- CaCI2
- MgS04, TH20
- Mn S04, 12H20

2 — Milieu d’Inoculum et du dénombrement
- Identique au milieu de culture mais avec agar

3 - Milieu de sporulation (liquide)
- CaCl2
- MgS04, TH20
- Mn SO4, 12H20

Diffférentes étapes :

1 - Pré-inoculum

- Prendre avec une pince stérile 1 ou 2 disques de buvard imbibés de spores de CN34F2 et
les déposer dans un tube vissé contenant du milieu BA.

- Incuber a I'étuve a 37°C pendant 12 heures. Puis, effectuer un étalement sur gélose DST
par des stries légéres avec un ose. Incuber a I'étuve a 37°C jusqu’a l'apparition des colonies isolées.

- Choisir une bonne colonie et I’ensemencer dans un tube contenant 4,5 mi de milieu BA
gélosé. Incuber le tube & 37°C pendant quelques heures.

- Controler la pureté (microscopie) avant d'inoculer la fiole de Fernbach munie d'un
systéme d'ensemencement contenant 200 ml de milieu BA gélos€ avec la primo-culture précédente.

- Incuber a 37°C durant 8 heures sous agitation. Contrdler la pureté sur gélose DST.

2 - Culture au bio-réacteur

- Ensemencer le fermenteur si les résultats de stérilité sont satisfaisants et que la puret€ de
I'inoculum est conforme aux normes. Respecter la proportion 1/10°™. Régler les conditions optimales de
croissance (T°, aération, pH, agitation).

- Fixer les limites & l'ordinateur pour maintenir le pH entre 7,20 et 7,40.

- Faire circuler la culture a travers la fiole & électrode pour la mesure et la régulation
automatigue du pH.

- Faire passer en continu la culture par le fermenteur a tuyau placé dans une étuve acrée
afin de favoriser I'échange gazeux.

- Contrdler la pureté sur géloses au sang et sur DST.

- Effectuer réguliérement la vérification de la stabilité du pH et la densité optique de la
culture.

- Controler la présence de granulation (microscopie) a l'intérieur des bactéries aprés 16
heures de culture.
- Procéder au lavage de culture par filtration tangentielle. Rincer le filtre au cours du

lavage si nécessaire. Le filtre doit étre déporé par apport simultané de milieu de sporulation jusqu'a ce que
le systéme de filtration soit propre.
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3 - Mise en sporulation
- Régler les conditions optimales de sporulation au bio-réacteur (t°, aération, agitation, pH)
- Fixer les limites a l'ordinateur pour maintenir le pH entre 6,60 et 6,80.

- Faire circuler la culture en sporulation par le circuit court (fiole a électrode) et par le
fermenteur a tuyau (circuit long).

- Laisser la culture dans ces conditions de sporulation durant 30 heures.

- Controler l'évolution de la sporulation par des prélévements et des observations au
microscope.

- Vérifier la stabilité du pH.
- Contréler la pureté sur géloses au sang et sur DST.

4 - Lavage et Récolte .
- Transférer toute la culture du fermenteur.
- Rincer le fermenteur a tuyau avec du milieu de sporulation.

- Laver la culture en sporulation avec la solution appropriée pour filtration et le filtre avec
du milieu de sporulation.

- Ramener le pH a 6,80

- Procéder a la récolte et la déposer a t°ambiante et a I'abri de la lumiére.

- Observer au microscope I'état des spores apres 12 heures.

- Ajouter I'antiseptique (phénol 5°/q)

- Contrdler la pureté sur gélose et conserver la récolte a la chambre froide (+4°C).

5 - Dénombrement

- Procéder au dénombrement sur milieu liquide pour I'évaluation des doses (cellule
THOMAS).

Préparation de I'adjuvamt
- Peser I'alun de potassium et le phosphate trisodique
- Les dissoudre séparément dans de I'eau chaude
- Mélanger les deux solutions dans une bonbonne renfermant de I'eau déminéralisée
- Agiter et laisser reposer pendant une nuit
- Siphonner le surnageant clair
- Laver le dép6t colloidal, le décanter puis siphonner le surnageant
- Ajouter la solution de NaCl de maniére a obtenir 8,5°/y de teneur finale isotonique
- Ajouter 5°/p de phénol
- Ajuster le pH entre 6,80 — 7,00
- Stériliser a I'autoclave (121°C, 30 minutes)

Conflection du vaccin prototype

- Préparer et stériliser adjuvant >=10 litres utilisé€s pour les vaccins bovins

- Ajuster le pH de l'adjuvant

- Contrdler la stérilité de l'antigene concerné

- Calculer le volume nécessaire pour rester dans les normes et 1’ajouter dans la solution de
I'adjuvant _

- Bien homogénéiser sur agitateur magnétique

- Prélever 50 ml servant d'échantillon

Utilisationm dams les vaccins bovims
- Ajouter une quantité précise de spores au cas ot le titre serait inférieur a la norme

L}



Préparation du vaccim bovin BICHAR

Me¢lange d’antigénes et d'adjuvant

- Agiter sur agitateur magnétique les antigénes a incorporer dans le vaccin et les adjuvants
contenus dans des flacons de 20 litres.

- Ajuster le pH de l'adjuvant.

- Soutirer et verser stérilement sous hotte le volume nécessaire d’antigéne dans chaque flacen
d'adjuvant.

- Homogénéiser au moins une heure par agitation magnétique
- Vérifier le pH du vaccin non encore réparti

Conditionmememnt du vaccinm »
- Répartir le vaccin avec la pompe & compression dans des flacons de 50 ml sous hotte.
- Bouchonner avec bouchon type de Pénicilline
- Capuchonner avec du capsule en aluminium
- Sertir avec la pince sertisseuse
- Mettre I'étiquette
- Ranger dans du carton et stocker a +4°C
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TECHNIQUE DE PRODUCTION D’ANTIGENES ANTI-COLIBACILLAIRES

PROTOCOLE AU LABORATOIRE DE BACTERIOLOGIE IMVAVET

1. Préculture

Ensemencer une goutte d’Escherichia coli dans un tube contenant un
milieu de culture.

Incuber a I’étuve (37°C) pendant 7 heures.

Controéler la pureté sur gélose.

Si le contrdle de la souche est satisfaisant, prélever et vider, sous hotte, a
laide d’une pipette stérile la culture précédente dans un Erlenmeyer
contenant 50 ml de milieu. Agiter sur agitateur magnétique a I’étuve durant
7 heures. Controler la pureté sur gélose.

Soutirer 20 ml de la culture précédente qu’on verse dans un fiole conique
de Fernbach muni d’un systéme d’ensemencement contenant 200 ml de
milieu. Incuber sous agitation a I’étuve a 37°C pendant 7 heures.

2. Culture au bio-réacteur

Controler la stérilité du fermenteur par la mise en condition de culture.
Inoculer le fermenteur si le contrdle effectué sur I’'inoculum est satisfaisant
en respectant la proportion au 1/10 pour I’ensemencement.

Laisser la culture sous agitation magnétique permanente.

Vérifier le pH et la turbidité de la culture avant d’ajouter du milieu neuf.
L’ajustage automatique par le module pH se fait une fois dépassé le niveau
4 litres. Le volume de travail est a 10 litres, celui du pH est a 7,20.

Effectuer les contrdles d’usage consistant par des prises réguliéres de
prélévements pour la vérification du pH, de la densité optique.

3. Reécolte — Titrage et inactivation

Faire la récolte toutes les 10 a 12 heures.

Titrer sur milieu liquide par la méthode de dilution.

Inactiver les bactéries au formol & 5 °/oo , puis déposer a I’étuve (37°C)
pendant 5 jours.

1. Contrdéle et conservation

Avant sa conservation a 4°C a la chambre froide, la récolte est soumise au
contrdle de stérilité d’usage sur milieux liquide et solide.
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REPOBLIKAN'T MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana - Fandrosoana

MINISTERE DE L'ELEVAGE

SECRETARIAT GENERAL AVIS n° 0272000
__________ (Dossier n° 1/2000)

La Commission nationale d’octroi d’A M .M., en sa séance du 06 avril 2000 ;

apres étude du dossier n® 1/2000 de demande d’ Autorisation de Mise sur le Marché pour les
vaccins vétérinaires fabriqués par I'Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires conformément
aux dispositions de l’article 8 du Décret n° 92.284 du 26 février 1992 réglementant la
pharmacie vétérinaire ;-

émet son avis favorable quant & ’octroi d’A.M.M. nationale pour une durée de CINQ
ANS renouvelable,

au vaccin dénommeé :

- BICHAR (Vaccin bivalent contre les Charbons bactéridien et symptomatique)

- Suspension injectable

a la composition suivante :

- Spores vivantes atténuées de Bacillus anthracis, souche

Sterne. .. 5x10%a 10’
- Corps cellulalres de Closmdzum chauvoel tuees U 5,2x10°

- Anatoxine da(Clostridium chauvoei... ... ... ... ... .. .. 2,5UI

- Alun de Potassium hydraté................. ... ... ... 18 mg

- Phosphate trisodique hydraté.,. 15 mg

- Phénol... . 0,5 mg
-Serumph»swloglqueqsp 1 ml

Présentation : Flacon de 50 ml contenant 5() doses
AM.M. nationale : 00.2.01.8.002

N.B. : Sous peine de suspension ou de retrait de I’AM.M. nationale, PIMVAVET doit
soumettre a la Commission d’octroi les résultats des analyses de contréle de qualité
externe (Cf : article 25 de I’ Arrété n°® 2057/95 du 02 mai 1995) avant le 05 avril 2001.

Fait a Antananarivo, le 22 janvier 2001

Le Président de la Commission Le Représentant de la Direction Générale de I’Elevage
(MINEL)
Signé : ANDRIAMAHENINA Edouard Signé : Dr ANDRIATSARAFARA Gabrielle
Vétérinaire Inspecteur en Chef
Le Représentant de la Direction des Le Représentant de la Direction de Le Représentant de lg Direction des
Services Vétérinaires (MINEL) I’ Agence du Médicament Etablissements de Soins (MINSAN)
(MINSAN)
Signé : Dr RANAIVOSOLOFO France F. Signé : RASATARIVONY Signé : RAKOTOVAO RASENDRA Giséle
Vétérinaire [nspecteur Andriananjavelo Meédecin diplémé d’Etat

Pharmacien diplomé d’Etat
Le Représentant du DRZV (MRS) Le Représentant du CNARP (MRS) Le Représentant de I’ESSA (MINESUP)

Signé : DRASAMBAINARIVO JhonH.  Signé : N. ANDRIANASOLO Signé : RALAMBOMANANA
Vétérinaire Agrégé



REPOBLIKAN'T MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana - Fandrosoana

MINISTERE DE L'’ELEVAGE

SECRETARIAT GENERAL AVIS n°02/2000
S (Dossier n° 1/2000)

La Commission nationale d’octroi d’AM.M., en sa séance du 06 avril 2000 ;

aprés étude du dossier n® 1/2000 de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché pour les
vaccins vétérinaires fabriqués par I’Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires conformément
aux dispositions' de I'article 8 du Décret n° 92.284 du 26 février 1992 réglementant la
pharmacie vétérinaire

émet son avis favorable quant a ’octroi d’A.M.M. nationale pour une durée de CINQ
ANS renouvelable,

au vaccin dénommeé :

- BICHAR (Vaccin bivalent contre les Charbons bactéridien et symptomatique)

- Suspension injectable

a la composition suivante :

- Spores vivantes atténuées de Bacillus anthracis, souche

Sterme...... ... 5x10°4 107
- Corps cellulalres de lostridium chauvoeituées... .......... ... ... 5,2x10°

- Anatoxine de(Clostridium chauvoei... ... 2,5UI
excipient :

- Alun de Potassium hydraté.............. ... ... .. ... 18 mg
—Phosphatetdsodjquchvdraté....._.................................... 15 mg

- Phénoal... 0,5 mg
-Serumphlysmloglqueqsp .. 1 ml

Présentation : Flacon de 50 ml contenant ﬁU doses
A.M.M. nationale : 00.2.01.8.002

N.B. : Sous peine de suspension ou de retrait de I’AM.M. nationale, PIMVAVET doit
soumettre a la Commission d’octroi les résultats des analyses de contréle de qualité
externe (Cf : article 25 de I’Arrété n° 2057/95 du 02 mai 1995) avant le 05 avril 2001.

Fait 2 Antananarivo, le 22 janvier 2001

Le President de la Commission Le Représentant de la Direction Générale de I’Elevage
(MINEL)
Signé : ANDRIAMAHENINA Edouard Signé : Dr ANDRIATSARAFARA Gabrielle
Vétérinaire [nspecteur en Chef
Le Représentant de la Direction des  Le Représentant de la Direction de Le Représentant de la Direction des
Services Véterinaires (MINEL) I’ Agence du Médicament Etablissements de Soins (MINSAN)
(MINSAN)
Signé : Dr RANAIVOSOLOFO France F. Signé : RASATARIVONY Signé : RAKOTOVAO RASENDRA Giséle
Vétérinaire Inspecteur Andnananjavelo Médecin dlpléme d’Etat

Pharmacien diplomé d’Etat
Le Représentant du DRZV (MRS)  Le Représentant du CNARP (MRS) Le Représentant de 'ESSA (MINESUP)

Signé : Dt RASAMBAINARIVO Jhon H. Signé : N. ANDRIANASOLO Signé : RALAMBOMANANA
Vétérinaire Agrége
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REPOBLIKAN'I MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana — Fandrosoana

MINISTERE DE L’ELEVAGE
DECISION n° }3  -MINEL/Mi - |
octroyant le numéro d’ Autorisation de Mise sur le Marché
( AMM nationale ) aux produits biologiques a usage
vétérinaire fabriqués a Madagascar
LE MINISTRE DE L’ELEVAGE
Vu la Constitution ;

* Vu la Loi n° 91-008 du 25 juillet 1991 relative 4 la vie des animaux ; '
Vu le Décret n° 92-284 du 26 février 1992 réglementant la pharmacie vétérinaire modifié par le Décret
n° 99-898 du 17 novembre 1999 ;

Vu le Décret n°® 98-522 du 23 juillet 1998 portant nomination du Premier Ministre, Chef du
Gouvemnement ;
Vu le Décret n° 98-530 du 31 juillet 1998 portant nomination des Membres du Gouvernement ;
Vu le Décret n° 98-608 du 13 Aot 1998 modifié par le Décret n° 99-924 du 01 décembre 1999 fixant
les attributions du Ministre de I’Elevage ainsi que I’organisation générale de son Ministére ;
Vu I’Arrété n° 2057/95 du 02 mai 1995 portant sur I’enregistrement des médicaments et produits
biologiques a usage vétérinaire — Autorisation de Mise sur le Marché (AMM.) ;
Vu I’Arrété n° 2122/95 du 04 mai 1995 portant fonctionnement de la Commission nationale pour
I’étude des demandes d’ Autorisation de Mise sur le Marché des médicaments 4 usage vétérinaire, sur
le territoire de la République de Madagascar ; ]
Vu 'Arrété n° 6373/99 du 02 juillet 1999 portant nomination des membres de la Commission
nationale des AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) ;
Vu I’Arrété n° 7076/2000 du 11 juillet 2000 fixant le systéme codifié du Buméro d’Autorisation
nationale de Mise sur le Marché (A M.M. nationale) des médicaments et produits biologiques a usage
vétérinaire 8 Madagascar ;

Apres avis de la Commission Nationale des AMM,

1

DECIDE .

Article premier : - Les produits biologiques énumérés a I’article 2 de la présente décision, _fabriqués
par D'Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires ou IMVAVET, sis a Ampandnanqmby,
Antananarivo, sont enregistrés auprés du Ministére de I’Elevage conformément aux dispositions

réglementaires en vigueur en matiére de délivrance d’Autorisation de Mise sur le Marché dite
« AMM. nationale ».

Article 2: - Les produits biologiques énumérés ci-aprés regoivent chacun leur numéro
d’enregistrement valant numéro d’ AMM nationale, sous réserve du respect des conditions citées dans
les avis respectifs émanant de la Commission nationale des AMM. et annexés a la présente décision :

Dénomination commerciale Présentation N° de PA.M.M.
nationale
1 - SOVAXTESCHEN - Suspension huileuse injectable, flacon|- 00.201.8.001
de 50ml de 10 doses
2 -BICHAR ; - Suspension injectable, flacon de 50ml|- 00.201.8.002
de 50 doses
3 -BICHARCOLI - Suspension injectable, flacon de 50ml|- 00.201.8.003
de 50 doses

e b



4 -BESOROVAX - Suspension injectable, flacon de 50ml|- 00.201.8.004
de 50 doses

5 -CAPRICHAR - Suspension injectable, flacon de 20ml|- 00.201.8.005
de 20 doses

6 -RAMIIVAX - Lyophilisat hygroscopique injectable,|- 00.201.8.006
flacon de 20ml de 20 doses

7 -PESTAVIA - Lyophilisat hygroscopique injectable, |- 00.201.8.007

' flacon de 7ml de 100 doses

8 - VARAVIA - Lyophilisat hygroscopique injectable, |- 00.201.8.008
flacon de 20ml de 100 doses

9 - AVICHOL - Suspension injectable, flacon de 50ml|- 00.201.8.009
de 50 doses

10 - PNEUMOPORC - Suspension injectable, flacon de 20ml|- 00.201.8.010
de 50 doses

11 -LYORAB - Lyophilisat hygroscopique injectable,|- 00.201.8.011
flacon de 7ml a dose unique

Article 3 : - Le numéro d’ AMM ainsi attribué doit obligatoirement étre porté sur tous les emballages
et les étiquettes du produit concerné sous peine de saisie par les services officiels vétérinaires.

Article 4 : - La présente décision sera enregistrée et publiée partout ou besoin sera.

Fait & Antananarivo, le 3 1 JAN jl
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REPOBLIKAN'TMADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana - Fandrosoana

MINISTERE DE L’ELEVAGE

SECRETARIAT GENERAL AVIS n°03/2000

I (Dossier n° 1/2000)
Commission nationale d’octro1 d’AM.M.

La Commission nationale d’octroi d’AMM.. en sa séance du 06 avril 2000 ;

apres études du dossier n° 1/2000 de demande d’ Autorisation de Mise sur le Marché pour les

vaccins vétérinaires fabriqués par I’Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires conformément

aux dispositions de l’article 8 du Décret n° 92.284 du 26 février 1992 réglementant la

pharmacie vétérinaire ;

émet son avis favorable quant a I’octroi d’A.M.M. nationale pour une durée de CINQ

ANS renouvelable,

au vaccin dénommé :

- BICHARCOLI (Vaccin trivalent contre les Charbons bactéridien et symptomatique, et la
Colibacillose)

- Suspension injectable

a la composition suivante :

- Spores vivantes atténuées de Bacillus anthracis, souche

Sterne.......... 5x10%a 10
- Corps cellulaues de (,lostndzum chauvoez mactlves ............... 5,2x10°

- Corps cellulaires d’Escherichia coli inactivés... ................... 2x10°

- Anatoxine de Clostridium chauvoei... .............................. 2511
excipient :

- Alun de Potassium hydraté..... ... ... ...... oo 18 mg

- Phosphate trisodique hydraté... 15 mg

- Phénol. .. 0,5 mg
~Serumphy51olog1queqsp 1 ml

Présentation : Flacon de 50 ml contcnant \0 doses
A.M.M. nationale : 00.2.01.8.003

N.B. : Sous peine de suspension ou de retrait de I’AM.M. nationale, PIMVAVET d(.)i?
soumetire 4 la Commission d’octroi les résultats des analyses de contrdle de qualite
externe (Cf : article 25 de I’Arrété n® 2057/95 du 02 mai 1995) avant le 05 avril 2001.

Fait 3 Antananarivo, le 22 janvier 2001

Le President de la Commission Le Représentant de la Direction Générale de I"Elevage
(MINEL)
Signé : ANDRIAMAHENINA Edouard Signé : Dr ANDRIATSARAFARA Gabrielle
Vétérinaire Inspecteur en Chef
Le Representant de la Direction des ~ Le Représentant de la Direction de Le Représentant de lg Direction des
Services Vétérinaires (MINEL) I’ Agence du Médicament Etablissements de Soins (MINSAN)
(MINSAN)
Signé : RASATARIVONY ]
Signé : Dt RANAIVOSOLOFO France F. Andriananjavelo Signé : RAKOTOVAO RASENDRA Giséle
Vétérinaire Inspecteur Pharmacien diplomé d'Etat Meédecin diplomé d’Etat

Le Représentant du DRZV (MRS)  Le Représentant du CNARP (MRS) Le Représentant de PESSA (MINESUP)

Signé : Dr RASAMBAINARIVO Jhon H.  Signé : N. ANDRIANASOLO Signé - RALAMBOMANANA
Vétérinaire Agrégé
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REPOBLIKAN’I MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana — Fandrosoana

SARE DELELENALE Antananarivo, le ﬂ 5 FEV. 2004

VETERINAIRES

5, Or Fi’A‘TéV" /ndrrambola/ona
/

Veterﬂ\mre Inspecteur

\/.',

'~--- PR

( Cet avis doit étre annexé a la Décision n°® 13-MINEL/Mi du 31.01.01
conformément aux dispositions de son article 2. )



REPOBLIKAN’'T MADAGASIKATA
Tarindrazana — Fahafahana - Fandrosoana

MINISTERE DE L’ELEVAGE

SECRETARIAT GENERAL AVIS n°04/2000
'''''' (Dossier n° 1/2000)

La Commission nationale d’octroi d’ A M.M., en sa séances du 06 avril 2000,

apres étude du dossier n® 12000 de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché pour les
vaccins vétérinaires fabriqués par I'Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires conformément
aux dispositions de I'article 8 du Décret n° 92.284 du 26 février 1992 réglementant la
pharmacie vétérinaire ;

émet son avis favorable quant a I’octroi d’A.M.M. nationale pour une durée de CINQ
ANS renouvelable,

au vaccin dénommeé :

- BESOROVAX (Vaccin monovalent contre le Charbon symptomatique)

- Suspension injectable

a la composition suivante :

- Corps cellulaires de Clostridium chauvoei inactivés... ............ 2.6x 10°
- Corps cellulaires de Clostridium septicum inactivés... ... ...... ... 2,6x 10°
- Anatoxine de Clostridium chauvoei... ... ... ........................ 25Ul

- Anatoxine de Clostridium septicum... .............................. 2,5UL

- Alun de Potassium hydraté..... ... 18 mg

- Phosphate trisodique hydrate 15 mg

- Phénol.. . 0,5 mg

- Sérum phy51olog1queqsp 1 ml

Présentation : Flacon de 50 ml contenant JO doses
AM.M. nationale : 00.2.01.8.004

N.B. : Sous peine de suspension ou de retrait de I’AM.M. nationale, PIMVAVET doit
soumettre a la Commission d’octroi les résultats des analyses de contrdle de qualité
externe (Cf : article 25 de I’Arrété n° 2057/95 du 02 mai 1995) avant le 05 avril 2001.

Fait 2 Antananarivo, le 22 janvier 2001

Le Président de la Commission Le Représentant de la Direction Générale de I’Elevage
(MINEL)
Signé : ANDRIAMAHENINA Edouard Signé : Dr ANDRIATSARAFARA Gabrielle

Véténnaire Inspecteur en Chef

Le Représentant de la Direction des ~ Le Représentant de la Direction de Le Représentant de la Direction des

Services Vétérinaires (MINEL) I’ Agence du Médicament Etablissements de Soins (MINSAN)
(MINSAN)
Signé : RASATARIVONY
Signé : Dr RANAIVOSOLOFO France F. Andriananjavelo Signé : RAKOTOVAO RASENDRA Giséle
Vétérinaire Inspecteur Pharmacien diplomé d’Etat Médecin diplomé d’Etat

Le Représentant du DRZV (MRS)  Le Représentant du CNARP (MRS) Le Représentant de I’ESSA (MINESUP)

Signé : Dr RASAMBAINARIVO Jhon H. Signé : N. ANDRIANASOLO Signé : RALAMBOMANANA
Vétérinaire Agrégé
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REPOBLIKAN'I MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana — Fandrosoana

MINISTERE DE L’ELEVAGE Antananarivo, le { 5 FEV. 7001

VETERINAIRES

N° 6} -MINEL/SG/DGEL/DSV/SSADPV.- | = A
TR
5, DrRATOVS”ncriambellona

-f),, P j'{
\;! - ~Yv'§(1\:\"” ire [nspecteur

X

( Cet avis doit étre annexé a la Décision n° 13-MINEL/Mi du 31.01.01

conformément aux dispositions de son article 2. )
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ANNEXE 12

Contréle de la qualité des vaccins :

- Rapport d’activité mensuel (oct. 2003)

- Rapport d’activité 2004

- Rapport d’activité 2003

- Protocole de contrble

- Contréle du titre du vaccin maintenu a
température ordinaire

- Certificats de conformité et PV
d’élimination de lots de vaccins
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Activité du vaccin
PF Ss/03 : épreuve du 08.10.03
PF SS,/03 : épreuve du 14.10.03

CONTROLE DE QUALITE DES VACCINS BACTERIENS
RAPPORT D’ACTIVITE MENSUEL

Mels d'0etobw o0

Test d’efficacité des -;)accins
BICHAR 03-07 (Vaccin choisi) : épreuve du 08.10.03

Suivi de stabilité des vaccins

BICHAR COLI 02-26 (provenance d’ANTSALOVA)
BICHARCOLI 02-26 (conservés au labo a +4°C)
BICHARCOLI 02-28

BICHARCOLI 03-26

Contréle de qualité des antigénes
- Vaccins Viraux

A
o
Nature Nb échantillon 'L“)
P\€
PJ 2.03 L CO
PJ 24 2
KO . 03° 4
KO . 10° 1
KO . 03, 1
Vaccins bactériens
Comtage sur cellule
Ss/03 : 735/83
SS,/03: 9%0¢
SS,/03 . 43/9%
Controle de qualité des souches vaccinales
Pastcurella multocida
Reproduction des ceufs : 260
Situation des aliments
Feuilles de-choux : 12 sacs
Fed-mill : 450Kg
GESTION DES ANIMALERIES
Espéces Stocks (Sept) + arrivage Utilisation Nb existants
Cobayes 18+ 90 achat + 8 (servage)= 116 | Efficacité Neufs : 17
. - | Recontrdle = 99 | Reproduction : 20
Mort : 2 (rep®)
Souris blanches | 224 +136=360 Expérience — efficacité : 132 | Neufs : 228
Rats blancs 139 - Neufs 139
Poulette — 15 Expérience : 3 Neufs : 15, usagé:3
pondeusc
Poussins 72 Expérience — efficacité : 11 Neufs :46. usagé: 15
TOTAL : 61
Moutons 3 Mis en vente : | Usages : 2

Ao3



'CONTROLE DE QUALITE

A ey 25NOV.2m4
DES VACCINS COP [ =
SITUATION MENSUELLE
DES ECHANTILLONS DE VACCINS
Pour contréle du. €L,.00t e 2eohqu M ockolre Lo
Commande | Numéro Code Lot ECHANTILLONS )
CQV (date) Bon vaccin Type de Nombre Dose Observatior
. flacon
&f, A\ 6.0h Ch g DESTAVIA -0 iy, Ao . T g k0O .
pd, le.gd oSS SOLVANT - qe ml . 3 =
66 -lc-chH e FALS PNEUHCPCA L DA ~0S 2 oY . & 1o .
o9 . Ac.n LT PeSTAVI A -02 Y18 Fmd . 3 hoD .
ca Ae.eH g & SOL VAT - Comd 5 -
1% . Nesgd s RYASY LYoRAD - 03 1/) Ay . L. 3
Y}y .1e.eD> bofid | RANTiYAX -02 %/ Qe 4 g0 .
\Y. le. Ch. VALY SOLUAMT - fowal . -1 -
2. le. oo laf13 Auterc L o} - 40 o 5 2<0.
2c. 0. 0d AR YA SOLVANT - S0 A -
91 ke-Ch. Alftg AvicHC L 03 - AC. ol ] SO -
A L.k i<l AS PeSTA(A -02 Yiq ok 8 hoo.
34 . Ae.ud, WIS SOLVANT - SOl > —
28 . 15 TH STASY HESCRLUAX 6% -0kl Soml 4 250
2. e . Q¢ (1S PCsTAU (A -02 Yao0. % ) . Q KEQ.
3\ . hp. Sh U/ SOLYANT - 50 md 2 -
/
/
/
¥
/
/
/
7
ML\ Antananarivo, le 3 A ottibae Lec

Aot
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Contréle de qualité des vaccins finis
Code vaccin . Lot Début Fin de Type Echantillon Vaccin mis en vente Production
contrdle contrdle de
(validité) | flacon | Nb Dose | Nb Dose Nb doses
PESTAVIA Pe. 02" |  02.10.03 13.10.03 7ml 8 400 1038 51900 1046 52300
PESTAVIA Pe 02'7° 09.10.03 13.10.03 7ml 8 400 1041 52050 1049 52450
PESTAVIA Pe 02" 24.10.03 En cours 7ml 8 400 1042 52100 1050 52500
LYORAB Lyo 03" 13.10.03 20.10.03 7ml 3 3 947 947 950 950
PNEUMOPORC | 03- 05 06.10.03 13.10.03 | 20ml 6 120 194 3880 200 4000
AVICHOL 03 -10 20.10.03 27.10.03 | 50ml 14 700 2982 149100 2996 149800
BESOROVAX 03-04 Recontrdle
OO
S,
<
‘JJ‘




RAPPORT D’ACTIVITE 2004

o Controle de qualité des milieux de contrdle ou antigénes :

Pour les vaccins viraux
52 séries de milieux pour le contrdle de 8 lots

Pour les vaccins bactériens
Dénombrement des 6 lots d’antigénes (B.A) récoltés au bio-réacteur’

o Contrdle de qualité des vaccins prototype :
11 lots

o Détermination de la dose d’épreuve :
4 fois

o Test d’efficacité des vaccins :
Réalisé sur 8 lots représentant les 21 lots de vaccins bovins produits

o Suivi et analyse de stabilité de vaccin :
18 lots de vaccins sont concernés

o QGestion des animaleries :

o Situation des aliments :
Feed-mill : 2 550Kg

Reproduction des ceufs :
1 338 utilisés pour la production de vaccins

85 cassés
Elevage et entretien :

Espéces Achat + Elevage utilisation Nb existamt
Cobayes 450 406 44 (neufs)
Souris blanches 464 133 331 (neuves)
Rats blancs 107 30 77 (neufs)
Poulettes — pondeuses 61 34 27 (usagés)
Poussins - - -
Moutons - - 2 (usagés)
Lapins 3 2 1 (neuf), 2 {(usagés)

Ce &4 Avul 200b

Le Responsable du Contrdle Qualité des Vaccins

e ¢ o
e %L ilA

i rh-.nm‘..z..t V.G
>p.ciabsee en contrdle de qualicé
des vaccins vétérinaires
LARAYET-CAVTRQUN
o Conirdle de qualités des vaccins finis : 44 lots de vaccins (Tanv - VoV
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CONTROLE DE QUALITE S & NOV. 2004
DES VACCINS COPIE Z% M-

SITUATION MENSUELLE
DES ECHANTILLONS DE VACCINS
Pour controle du .04 . AVUL  Aeol Qe . uA\JQJLQDbL\

) ECHANTILLONS
Commande | Numéro | Code Lot | Typede | Nombre | Dose Observation
CQV (date) Bon vaccin flacon
a1 _ol.tl A6 {16 |AvicwolL | oL.D3 soml 13 650
~A_pl-cl 13{16 | soLvanT - 5oml A -
02 6l -DU 18016 loesravin | Pe .ogthn {ml £ hoo
n2 _ob ol A8 16 |sowvanT " Soml 2 s
p2_ el _pl Ac/ b IBicnae csu ch-03 soml Jo 500
0% - oly LDy 2|16 |@ienne lou ch 08 soml )3 650
ot -0l - ol 22016 |pienapcai|  CL-Io 5on 9 k5o
p%. ol .ou 23 I6 |ewwaecoy ol- o <om AD 6%0
c0 . 0b-0OU | 216 [pestavin  [Pe.c2 Hex R g l+OD
cd . ol-ou 25015 | Sowvant -3 Som 3, -
o® Dy .ty 6016 |meson oy oh03 Soml e 50
12 _ 0l -DY 2111b  [Besoepvaae ob 03 Soml o L5g
la ol -0\ 2¢) 16 |Bicnae oL .of Som q Lo
AS 0L DU 29716 |mcu AR &L oS 5oml Ay #o
21_0D4-Du 20(lb  {prE umpen ou-0d 2oml 6 Ao
I DU O Al | mncnct el .0y Sol A bSO
29 0L -0y 32 [lb leierne cety o4 12 &oml 10 500
2% _ou .oy 33[16 [pestnn | - o2thg 1ol g Loo
2% clh_ply 34b  [SowmgT - SOml % -
92 _0\L4-0U 3516 lcapacsa ol D2 2eml 4 30
16 0L .0y 2616 |Bicspecol|  OW-12 Sbwl 12 65
2R pu. Dk Nt Pacuncou|  Ok-y 5bm | 1o S0
99 . cu-TY 2816 o) Ko . D2 20ml g 30
3p - Ol _py 916 |Pestavia | fe _ pateo Yl g (o0
20 - DU Oy Lio[lb |ScLVANT - 50l % -
A _0U_DY L1 Pramgeey ol Iy 6D 12 @sD
/
/
’/
Vi
/
Antananarivo, le Ao AVRI L 2004,
‘AA Le responsable
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Controle Qualité des Vaccims )
———--- COPIE 2 5 NOV. 2004
Code vaccin lot Début Fiz comtrdle | Type | Nombre dose | Nombre  des2
~ comtrdle | (vzlidztiom) |- flacom | échamt. CCv

PNELMOPORC [ch-D4 |gd_01.0k|IL_0)-ob 2oml ¢ J20 193] 3R60
DELORCVAX ch-cl |13 -pl.0k| 02_02_0L 50m! J oco Ib18 | AAcn tordan
PVICMOL oh-0! |30_pl Db |A>-.04 .04 Aol A3 690 2990 | 3stO
RICHAR 0L-0) |22 _pl-Oh|o2-DA. 0k SDm) a5 Jico At | A& 55
PesTAVI A R. o2k ,.,. y oo O] (2.5 ol {1l 3 HHo0|  ICAS | SRADD
SyvpecTEECHEN Ky, T3° o9 ekl 22 Atk 3t 4l 3 AC %6 | X
~ESCRC A G iz Gl c‘b_c.;goL 3% .C3..0k Bom 12, &o 42%5| 11925
PEITAVI A Po.tain] 1% . g Dl A0. O%.CL EL 3 bty ATR2| 52100
NIl L Elht2 [d9.Cach| 2. LD seal 2 écc uGe | Ak ADL
PRCVAEPCRE [ O T9 (93 .02 ¢l | ol 02.04 e E A2 193 | 3940
DicAaReeri  |oht2 [Ma.cd.chk| ey c3a-Cld  Slwl 23 Alce hOHa| 2ayReC
PELTAV, A Roo el %0260 | 40 T3 b Tl § I3 A0S ADEST
FESTAVLA Pe_0a'RE [ 06 .02 -0k | a5 _03-0k Fl g hoo io0ko| fapeo
BICHAR CoL ol 0L [ 10-0%.0k | 13 0> 0k Soml 30 1500 h963| k8 koo
AR ol -03 | I+ -03.0L |33 _0%.0L How 22 | 100 6| 21¥300
VARAVI R bne . ooty 18 _p2.0L | 3 _p3_ok 20w 5 A5 (] 31250
CAPRICHAR ehol | 19-0% Ok [ AT <~ 03Okt 20u! b 50 e | aNe
BICHAR CoL ob.ob | J26-03.0L | oF -oh-Ok KOl 2 05D V(YRR
hytedoL cb-0d | oh chocis | o3 ol Ok Lol 3 650 Ihoq| 42250e
v'es\”mm o g2l (2 ek bkl ch.ol | X ACG AN IR YULE

Filwpf io) obof [o8. 2hol] |0 cu.cL T ol 23 1L ST LOTH 258350
Bicrir & Coin ol io dl -ob-Ci | ha_gh_oi- coel 25, 120 Sohal LSS0
PESTANID fe_o |0 _ch-ob | ac_pu.ch 3wl € Bve 039 | 21350
BEACRC v X Sy 89 0hatl ] 3. CRLk arml ib 3CC sa4% | 1LI3®L
i Gl e et M. Chol] e kLl Aol 23 a5l AL 2 2ehal
prnvEdttgeeee | ehd i okl 26 Ch.Ck el b AdC (OB 3¢
ANICHC L bhook| 2i-ph 0] 26 gb.ol|  Sbel 13 G50 | G| Rk
picine ol | cha2 |22 ch .tk ©3 c5.CL AN 29 115C AlC 4 | 2508
RPN D oh. 03 | 2% Dhocl| 29. 2k [l L g0 M6 | 332¢c
fESTRVIA % cates| 2% _chook| 13 _of.ch Fm| ¥ AcC Aot | gt
GACHRE CT ) el iy [2¥ -Clipiz| Tf ey Ty Dl 29 4150 L9 3| 219 ST
GV meTEScHEN Ko a2 [ 2. Clhi_ok| 28 _eb-cL 3ol 3 30 1894 (39lc
PLET VLA fo calfed g . oh.Ch| 12 ps 4 Al ¥ bot ick2| gaicc
RICLAR COL oh 6 |os_0S_ob| [1_os_ob Soml J2 A50 Lat3| W495D
PESTAVIA Rc - 02" 0% -05-0h | oA .07 Bk Fml g Hoo|  lou2| 52100
AV CHOL oh-05 | 12 _0<.0b| 1P 0S5 0L Sonl 1 ©50 gL | A2 200
BlcuaR Cort  |Oh.I8 |42 _og ch| Ih_0L.Ch Soml 3 AMS5D hLag) | 29090
P1CupR DL 0% | A3-o0¢.0k|pt. b DL 5oml 2% ALSO (986 | 249500
BraxrAaR cort [0h-20 |25 _ov.ok| 0t -06-0kL 5Dl ah 1200 AL3%3 | 243650
PELTAVI A R_0232[28 _os.0L [cl-0%-Ck Fol ¢ koo| Agh2| SUoD
RICHAR O ch.dd 63 36.ch | ah tC.ok Stinl 23 {150 nago | JGsee
fi oL ch.ch |03 cb.ob | (u_ghob Seom] )s HO | k| 4T5
BESTale v vy ChLh |68 gb-ck | 1€ 0k ol Sl 9 LCC aG4 | k9550
PeSTAN. A .23 1. gb.ch leictch il ¥ het b | 528e0
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Contrdie Qualité des Vaccins
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COPIE 125 NOV. 2004
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CONTROLE DE QUALITE DES VACCINS

RAPPORT D’ACTIVITE SEMESTRIEL 2003

A;- CONTROLE DE QUALIT DES SOUCHES VACCINALES
> Test de pathogenicité

e » o 5 NOV. 2004
- Approvisionnement quotidien e P\E 1
- Préparation cO
- Stérilisation a I’autoclave
A,- MILIEUX DE CONTROLE
B> Pour les vaccins viraux
Nature Date Nombre Observations
Début Fin échantillon e
comtrdle contréle
¢ Bicar 09/01/03 14/01/03 6 | Conforme
SB Lot 03’ 11/03/03 17/03/03 9 | Conforme excepté le n°3
SB Lot 03' 20/03/03 25/03/03 10 | Conforme excepté le n°13
¢ Bicar 55% 28/03/03 02/04/03 10| Conforme : n°1 et n°2
Contaminés : n°3 a 10
SB Lot 03° 04/04/03 10/04/03 9| Conforme
MC 08/04/03 05/04/03 9 | Conforme
SB Lot 03° 23/04/03 26/04/03 9 | Conforme
SB Lot 03° ;’3(2504/03 05/05/03 8 | Conforme
. ~ D> Pour les vatding bactéZiens - €3y-Ch B Lo Loy pas
N Préparation éventuelle : >
- Ajustage pH
- Reépartition
- Stérilisation

Préparation du pré inocuium
pour la production

2- Conforme

Début Opérations Nature de la souche Résultats Fim
comtrole ) comntrole
14/01/03 | Inoculation Culture pure de 23 h | Lésion 31/01/63

Observation des animaux traités | Clostridium chauvoei |caractéristique et
Autopsie Sérotype : 735 mortalité 100%
29/01/03 | 1- Inoculation Culture pur de 24 h 1- Lésion et 21/02/03
Observation Escherichia coli mortalité 100%
Autopsie Sérotype : 763
Pureté
2- Identité
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A4- CONTROLE DE QUALITE DES ANTIGENES PRODUITS \E (N
Pour les vaccins viraux . COP _
Opération : contrdle bactérilogique de stérilité
Natuire Date Nombres Observation
" Début Fin contrdle échamtillon
controle
Pe 19P du 09/12/02 16/01/03 21/01/03 10 | Conforme
Pe 03' 25/02/03 10/02/03 5 | Conforme
Pe 03° 25/02/03 03/03/03 6 | Conforme
Pe 03°
Pe 03* ‘
PJ 08/04/03 09/04/03 1 | Conforme
TC 03" KO .109 23/04/03 29/04/03 2 | Conforme
TC 03' KO .109 30/04/03 05/05/03 2 | Conforme

& €. v &
> Pour les vaccins batériens

a- comptage des corps cellulaires (sérotype : 735)
b- test de stérilité et de pureté

c- dénombrement des antigénes (spores de Bacillus Anthracis) récoltés au bio-
réacteur

Date Lot (Ag) Résultats
28/01/03 C/02 2.10°/ml
14/02/03 01/03 3,85.10°/ml
20/02/03 02/03 7,89.10°/ml
20/02/03 03/03 5,20.10°/ml
05/03/03 04/03 6,30.10°/ml
30/04/03 08/03 6,50.10°/ml
16/05/03 11-12/ C/03 3.10°/ml
14/05/03 13/03 9,40.10°/ml
23/05/03 14/03 5.10°/ml
04/06/03 15/03 2,35.10°/ml
13/06/03 17/03 NEEN]

As- CONTROLE DE QUALITE DES VACCINS PROTOTYPES

o Test d stérilité et de pureté

o Vérification du pH

o Vérification des aspects macroscopiques du vaccins

o Vérification du titre antigénique des spores d’ Anthrax dans le vaccins

Date Code vaccin /lot
28/01/03 BC 0302
08/02/03 B 0301
05/03/03 BC 0304
13/03/03 BC 0306
01/04/03 BC 0308
17/04/03 BC 0310
25/04/03 BC0312n°1
29/04/03 BC 0312 n°2
14/05/03 B 0314 n°1
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20/05/03 BC 0314 n°2
27/05/03 BC 0316 n°1 5 NOV. 7004
28/05/03 BC 0316 n°2 &
coP! |
o Test d’innocuité (a chaque lot d’Ag)
o Détermination de la DL 50
Début de confréle | Nature de la souche Résultat
04/03/03 Culture de 24 heures |DL 50 correspond a 10550 10/03/03
735:83
01/04/03 Culture de 23 heures |DL 50 correspond a 10° 07/04/03
735:83
o Détermination de la dose d’épreuve
Début de Opération Recherche Résultat Fim
contrdle 1 dose d’observation
3 lots de 6 cobayes 1¥lot : 20DL 50 6/6
14/05/03 injectés par voie IMP |2 lot;10DL 50 6/6 |21/05/03
avec une culture lavée |3°™ lot;DL 50 2/6
de Cl. Chauvoei en 4" ot : témoins 0/6
CaCl, a 5%
1 lot servant de témoin
o Activité de vaccin
Code vaccin Nature de la souche Vaccination Epreuve virulente Résultat
COMPORTANT | clostridium chauvoei Primo Rappel Date Opération
de lot d’antigéne a vaccination
tester
PF S,/03 Culture pure de 23 h Inoculation | Protection
735/83 d’épreuve | totale
diluée d’umsolution de 11/02/03 | 04/03/03 | 19/03/03 |par voie
CaCl, a 5% IMP
DL 50 correspondant a 1d:
10% 10DL50
PF S,/03 Culture pure de 23 h Inoculation | Protection
735/83 14/03/03 04/04/03 | 18/04/03 |d’épreuve |totale
diluée d’umsolution de par voie
CaCl, 2 5% IMP
DL 50 hreqendoal 1d:
o 19> 10DL50
PF S4/03 Culture pure de 23 h Inoculation | Protection
735/83 12/05/03 02/06/03 | 17/06/03 |d’épreuve |totale
diluée d’un;solution de par voie
CaCl, a 5% sl II\(;IP
DL S0, C%W Ao 1d :
G, 15 10DL50
PF Ss/03 - 24/06/03 {4 0.3 En cours

A¢- EPREUVE DE CONTROLE DES PRODUITS FINIS

I-

o Echantillonnage

o Inspection des aspects macroscopique du vaccin
o Epreuve de pureté
o Epreuve de contamination bactériennes
o Vérification du pH

ML




o Epreuve d’innocuité

o Voir tableau 5 NOV. 2004

COP\E 1

ii- oTest d’efficacité

Pour la réalisation de ce test, le critére pris en compte pour le choix des vaccins parmi

d’autres lots repose sur la représentativité des lots d’antigéne de Clostridium chauvoei utilisés
séparément dans la préparation des produits.

Ainsi, on effectue un test pour plusieurs lots de vaccins qui comportent dans leur
composition un méme lot d’antigéne clostridien.

Concernant essentiellement ces vaccins choisis : la primo-vaccination et le rappel d’usage
ont €t€ déja réalisés.

Pour les résultats, il faut attendre ’épreuve virulente qui est en cours.

Il faut noter que les contréles d’activité de ces mémes lots d’antigénes ont été faites sur
des vaccins prototype comme ce qui a été¢ mentionné précédemment, la protection est totale.

Vaccims choisis Lot Ag Vaccins produits et comcernés
BICHAR 03 - 01 S/02 BICHAR COLI 03-02
BICHAR 03-01
BICHAR COLI 03-04

BICHAR COLI 03-06n° 1

BICHAR 03 - 03 51/03 BICHAR COLI 03-06 n°2
BICHAR COLI 03-08
BICHAR 03-03
BICHAR CC’ 1 u3-1v

BICHAR COLI 03-12 n°1

BICHAR 03 14 S,/03 BICHAR COLI 03-12n° 2
Lo BICHAR COLI 03-14
BESOROVAX 03-02
BICHAR COLI 03-16
BICHAR COLI 03-05
| . BESOROVAX 03-03

A;- SUIVI ET ANALYSE DE STABILITE
Activité a long terme consistant a contrdler la stabilité des vaccins
- taux de spores d’ Anthrax dans le vaccin
- pH
- durée et mode de conservation
- contrdle de la durée d’immunité
Les produits suivants sont concernés par ce suivi

Designation Lot

Vaccins conservés au Labo CAPRICHAR 01-01
BICHAR COLI 02-28
BICHAR 03-05

Vaccins prototype BICHAR

Reste des vaccins provenant des diverses région | BICHAR COLI 02-24 (Maevatanana)

=< BICHAR COLI 02-26 (Moeamde¥e) 0’ -
N ™Y Autre : BLANTHRAX [, \\zrige )

e -




IlI- o Gestion des animaleries - COPIE 2 5 NOV. 77"

B> Utilisation des animaux

ESPECES USAGES NEUFS
; SACRIFIES EXISTANTS . DISPONIBLE

Cobayes . 269 15 ‘ 9
Souris blanches 166 12 278
Rats blancs 30 - 160
Lapins 8 - 7
Poussins - - 31
Poulets/Pondeuses . : 55 42 18
Moutons - 2 0

B Situation des aliments
Feed-mill 2T650 (€puisés) 300Kg stocks
Feuilles de choux 18 sacs (épuisés) 3 sacs stocks
Foin Satisfait les besoins

B> Production des ceufs
Pontes du 9 janvier au 27 Juin 2 441
251 mis en vente .
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COPIE 2 5 NOV. 2004
Code vaccim Lot Début Fim Type | Nombre | dose | Nombre| dose
comtrdle | comtrdle flacon |échantillom CCV
(validatiom) '
CAPRICHAR 01-01 09/01/03 | 14/01/03 | 20ml Recontrole
PNEUMOPORC [03-01 09/01/03 | 14/01/03 | 20ml 6 120 291 5 820
AVICHOL 03-01 16/01/03 | 22/01/03 | 50ml 12 600 2457| 122850
VARAVIA VAR00| 17/01/03 | 24/01/03 | 20mi 4 200 755 37750
BESOROVAX 03-01 21/01/03 | 27/01/03 | 50ml 15 750 3475| 173750
SOVAXTESCHEN |KO-02° |27/01/03 | 31/03/03 | 30ml 3 30 2055 20550
BICHARCOLI 03-02 28/01/03 | 10/02/03 | 50ml 20| 1000 5000| 250000
BICHAR 03-01 05/02/03 | 15/02/03 | 50ml 19 950 5011] 250550
AVICHOL 03-02 21/02/03 | 26/02/03 | 50ml 13 650 2487 124350
BICHARCOLI 03-04 06/03/03 | 12/03/03 | 50ml 19 950 5001| 250050
RAMIIVAX R-02"7 107/03/03 | 01/04/03 | 20ml 4 80 746 14 920
BICHARCOLI 03-06 13/03/03 | 24/03/03 | 50ml 19 950 4962 248 100
LYORAB Lyo—02" | 14/03/03 | 15/04/03 Tml 6 6 1044 1 044
BIHCARCOLI 03-08 01/04/03 | 14/04/03 | S50ml 19 950 4990 249 500
AVICHOL 03-03 04/04/03 | 09/04/03 | 50ml 12 600 2498 124 900
PESTAVIA Pe 02" | 04/64/03 | 15/04/03 7ml 6 300 2091| 104550
BICHAR 03-03 10/04/03 | 17/04/03 | 50mi 20| 1000 4945 247250
PNEUMOPORC [ 03-02 11/04/03 | 16/04/03 | 20mi 6 120 130 2 600
BICHARCOLI 03-10 16/04/03 | 23/04/03 | 50ml 19 950 5035| 251750
BICHARCOLI 03-12 29/04/03 | 07/05/03 | 50ml 20| 1000 4986| 249300
AVICHOL 03-04 06/05/03 | 12/05/03 | 50ml 12 600 2500 125000
BiCHARCOLI 03-14 14/05/03 | 30/05/03 | 50ml 26| 1300 4974 248 700
BESOROVAX 03-02 16/05/03 | 21/05/03 | 50ml 11 550 1495| 74 750C
PESTAVIA Pe 02''° | 23/05/03 | 02/06/03 Tml 8 400 1017] 50 85¢C
AVICHOL 03-05 30/05/03 | 07/06/03 | 50ml 16 800 2988 149 40C
PNEUMOPORC | 03-03 02/06/03 | 07/06/03 | 20ml 6 120 194 3 880
BICHARCOLI 03-16 03/06/03 | 15/06/03 | 50ml 20| 1000 4979 248950
BICHAR 03-05 06/06/03 | 24/06/03 | 50ml 24| 1200 4976| 248 800
BESOROVAX 03-03 12/06/03 | 17/06/03 | 50ml 10 500 1490 74 500
BICHARCOLI 03-18 13/06/03 | 25/06/03 | 50ml 23| 1150 4662] 233100
Le 25 Juin 2003, aprés contréle, 313flacons soient 15 650 doses de vaccin BICHARCOLI lot 03/18 non
conformes aux normes de qualité ont été condamnés ce jour
CAPRICHAR 03-01 19/06/03 | 24/06/03 | 50ml 4 80 146 2920
PESTAVIA Pe 02" |20/06/03 | 27/06/03 7ml 11 550 1037{ 51850
AVICHOL 03-06 24/06/03 | 30/06/03 | 50ml 14 700 2983| 149 150
Le Responsable
Le Chef de Labharatnirs:

Controle de Gualita
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LABORATOIRE DE CONTROLE DE QUALITE

PROTOCOLE DE CONTROILE
Utilisation de vacecim prototype pour le contréle d’immunogénicité des antigénes

I - Préparation du vaccin prototype de BICHAR:
- La préparation de ce vaccin est effectu€ par le service de production.

- Prélever stérilement 50 ml du vaccin ainsi préparé pour les différentes épreuves de
controles .

1 — Epreuve d’innocuité (inoculation par veoie SC)

- Injecter & 2 souris blanches de 18 a 22 g et 2 2 cobayes de 250 a 400 g
respectivement 0,2 ml et 2 ml par voie SC le vaccin prototype.

- Observer ces animaux pendant 10 jours

2 - Test de pouvoir immunogénique de |’ Ag Clostridium chanvoei du vaccin

- Vacciner par voie SC 1 lot de 6 cobayes et rappeler aprés 21 jours par une quantité
de vaccin correspondant a la dose minimale recommandée en pratique (1 ml).

- Rechercher la DIL S0 selon la méthode de Reed et Muench.
Matériels
- Culture de 24 heures de souche virulente de Clostridium chauvoei
- 8 lots de 6 cobayes de 250 4400 g
- NaCl 8,5%
-CaCl, 5%
- Seringue de 1 ml graduée au 1/10

Méthodes

- Prélever 5 ml de culture virulente et faire des dilutions de 107 & 107
dans du sérum physiologique.

- Mélanger extemporanément v/v de chaque dilution avec du CaCl; 5 %
et inoculer 1ml par cobaye (une dilution pour un lot).

- Injecter aux cobayes témoins 1ml d'eau physiologique additionnée v/v
avec du CaCl; 5 %

- Noter le nombre de mortalité et de survivants

- Calculer la DL50 (protocole en annexe)

- Réaliser I'épreuve virulente aprés 14 ou 15 jours de la seconde injection : les sujets
vaccinés et les 6 témoins regoivent chacun 10 DIL 50, par voie Intra-Musculaire Profonde

(IMP), une culture virulente et lavée de Clostridium chauvoei, additionnée d’une solution de
CaCl, a5 % en v/v.

- Les témoins devraient succomber a I’épreuve et les vaccinés résistent a 100 %. Cette
épreuve doit étre renouvelée si un animal vacciné meurt durant les 5 jours d'observation. Ii
sera également autopsié pour rechercher d'éventuelles Iésions caractéristiques.

3 — Titrage des spores de Bacillus anthracis du vaccin.

- Prélever 5 ml de vaccin prototype, le chauffer 4 65°C pendant 30 mn, en agitant
toutes les 10 mn afin de dissocier les agrégats de spores

- Préparer2 séries de dilutions au 10°™ de 10" 2 10® avec du milieu liquide BA,

M6



- Ensemencer les boites de gélose DST apres la dilution, bien nomogénéiser le conteny
de chaque boite avec des billes de verre ef incuber & 37°C pendant 24 heures.

- Compter les colonies dans le milieu liquide BA et sur les boites de géiose (le t¥re =st
calcrfié sur la moyenme des nombres de celenies sbienues sur miliew Hquide)

4 — Epreuve d’identification des antigénes.

Cette épreuve a pour but de confirmer que le vaccin est indemne d’impuretés et ne doit
confenir que les antigénes vaccinaux.
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EPREUVES DE CONTRCLE 23U PRODUIT FINAL

1 - L’échantillonnage

- Des prélevements sont & effectuer du début jusqu’a la fin de r@pamtnon pour
constituer un pool d’échantiiions.
Des échantillons du contenu: de chague récipient sont également a prélever {15
¢chantillons par 125 00€ doses de vaceiz).
Les échantillons destinés pour ia conservatior sent pris av. hasard (r
lot). lis sont stockés & +4°C st & la température ambiante de 20
suivi et le contrdle de stabilité.

2 — Mesures de jpH
- Le pH du vaccin devrait étre aux alentours de la neutralité.

3 - Epreuves de stérilité et de pureté
Cette épreuve s’effectue sur des différents types de milieux :

- Bouiilon ordinaire
- Bouillon au thioglycolate
- Bouillon viande-foie
- Milieux Sabouraud
- Gélose au sang
- Gélose ordinaire
- Gélose DST

- Eprewves culturales (Controles bactériclogique et fongique)
~ Ensemencer stérilement les milieux de culture par les échantillons
- Incuber & 37°C et a 20 — 25°C

- Observer et noter 1'éventuelle présence de croissance de germe toutes les 24
heures jusqu'au 10°™ jour.

b — Epreuve morphologique (Contrdle bactérioscopique)

- Examiner au microscope (X100) les échantillons du vaccin 4 V'état frais et par
coloration Gram.

Résultats

Si tous les échantillons de vaccin ne présentent de contaminations ni
bactériologique ni fongique la pureté est totale. On ne doit observer que du Baciilus anthracis
et du Clostridium chauvoei. Ainsi, le vaccin respecte ies normes.

‘iwul[ E code 198€E)

identique pour le vacein protolype.

Résultats

L’inoculation ne devrait présenter aucune anomalie : I’animal se porte bien et ne
présente pas de réaction sauf une légéere enflure ou crofite au niveau du point d’inoculation.

5 - Epreuve d’cfficacité

- Ce test s’effectue in vitro pour Bacillus anthracis et in vive pour Closiridium
chauvoei (1a dose d’épreuve 10 DL50 est a réutiliser pour confirmation).

- Les matériels et les méthodes sont identiques pour le vaccin prototype

Al



Résultat

- Les titres de spores bactéridiennes des échantillons doivent compris entre
5.10%ml & 107/ml. '

- Les témoins non vaccinés devraient succomber & I’épreuve et les vaccinés
devraient résister a 100 %.

Controle et suivi de stabilité de vaceim fimi

Tous les échantillons de vaccins stockés doivent passer sysi€matiguernent en conirs:e
tous les trimestres, tous les semestres, tous ies ans et en cas de réclamations ¢t demandes
éventuelles provenant du terrain.

Conclusion :

Le vaccin est stable un an a +4°C.

A t°ambiante (20 a 28°C) et a I’abri de la lumiére, la stabilit€¢ est de 3 mois en se
gardant de faire subir de fréquents changements de 1° dés sa réception
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CONTROLE DU TITRE DES YACCINS
MAINTENUS & la température ordinaire

Titre Test d’efficacité
Code vaccims Date du antigénique pH Test (charbom
comtrole (Bacillus d’immocuité symptomatique et
Amthracis) cedéme malin )
BICHARCOLI 26.08.02 9.10%ml 7,00 Innocuité totale Protection totale
Lot 02-26 en 17.09.02
provenance de
région Maintirano t°
variable et élevée 29.07.03 | flocona 10" | 6,90 idem idem
32°C pendant ™ 11 mois 3Jours
BICHARCOLI 10.09.03 4.10"/ml 6,80 Innocuité totale Protection totale
Lot 03-26 04.03.04 8.10%/ml 6,80 idem idem
Smois 24Jours
BESOROVAX
Lot 03-03 20.10.03 - 6,90 Innocuité totale Protection totale
Production du
16.06.03
+4°C : 7mois 18.10.04 - 6,90 idem idem
1° ord : 9mois M s 28 faou
29.01.04 107/ml 7,00 | Innocuité totale Protection totale
BICHAR
Lot 04-01 13.05.04 idem idem idem idem
3mois 14jours
Vaccin expérimental 13.03.04 43,1 0%/ml 6,70 | Innocuité totale Protection totale
01.07.04 3.10%m! 6,65 idem idern
3mois 17jours
17.03.04 107/ml 6,90 | Innocuité totale Protection totale
BICHAR 15.04.04 idem idem idem idem
Lot 04-03 1mois
06.07.04 8.10%/ml idem idem idem
05.10.04
3mois 19jours
26.05.04 107/ml 7,00 | Innocuité totale Protection totale
BICHARCOLI
Lot 04-20
05.10.04 6.10%ml idem idem idem
4mois 10jours
BICHARCOLI
lot 04-30 en 24.09.04 6,8.10"/ml 7,00 | innocuit€ totale Protection fotale
provenance de
région Melaky t°
variable et élevé de
35°C, sans abri de la 19.11.04 6,2,1®7/mﬂ 7,00 idem En cours
lumiére pendant —> lmois 25jours . o
: (L3 rLacLie R
\/-v” R--'\F-\AJ;‘\R!SO\T:O L
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KEFUBLIKAN'1 MADAGASIKARA
Tanindrazana — Fahafahana — Fandrosoana

MINISTERE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR
ET DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE

INSTITUT MALGACHE DES VACCINS VETERINAIRES.

. N°..Z.£..../o3mmsREsmwv.Dir Antananarivo, le -~ -

£ o=t

COPIE 2 5 NOV. 2004

PROCES VERBAL DE CONDAMNATION

Le vingt cinq juin de I’année deux mille trois & dix heures trente
minutes, apreés contrdle, trois cent treize flacons (313fl) de Vaccin

BICHARCOLI lot 03/18 NON CONFORMES AUX NORMES DE
QUALITE ont été condamnés ce jour.

Le Responsable de Controle de Qualité Le Contréleur de Gestion

Y A T /Az/

Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires

B.P. 04 Ampandrianomby ANTANANARIVO 101 Tél: 22 412 34 — Fax 22 419 53
E-mail : imvavet/@imvavet.mg - Web : http//www.imvavet.mg
Compte BNI-CL 01 104 743 2020 1 00
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CERTIFICAT DE CONFORMITE A LA VENTE N°..9.<—:'.5..(P.H

CODE VACCIN : PACUWAC
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Typedeflacons @.......coceerevamens b e R 4 ml
Nombre de flacons :.............. S e S unités
Doses &..... 208 S S e,
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Controle de Qualité
des Vaccins

COPIE 25 NOV, 2004
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CERTIFICAT DE CONFORMITE A LA VENTE N°.026. [
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Lotn®:. i Ch~c.
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Nombre de flacons -..... . Lg% unités
Doses-zuS”b‘DO ....

rvnssng ‘MQ.L&OX..L{WQ.C.}-L. Rk, mutbe  us 7

s e 0k gty

Lk v, e i
Transmission n° RO 1MV [ gy

Le Responsable

il

|
.l
|




= ]
S Y
N
1

vt
(T

TR PO T TTT o

fgaey

ARSI WRY e

T ST R e Y i
[ ET FRP Ay

e n

T EIETITTY

R T ek R

i

ket picbiigh o 00

" Contrdle de Qualité

COPIE 125 NoV. 2

des Vaccins

CERTIFICAT DE CONFORMITE A LA VENTE Ne.2»4lQl.

CODE VACCIN
Lotn®:......... A N QQ~O§2-

Type de flacons :........ s 8 A o 50 ... P D ml
Nombre de ﬂacons ................... :2.3.3.‘5......

Date :... 24 3~ Q4L 2s54,
Transmission n° DZ‘B(OH LIV /G
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ANNEXE 13

Calcul du pnx des vaccins :
~ Cow
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- tableau de productlon et cession durant
les 3 derniéres années

- Prix des vaccins 2004

- Calcul des prix 2002

- Calcul des prix 2004

127






lMVAVgT 2002
COMPTE DE RESULTAT DE L'EXERCICE
Ne e CHARGES: owna 2002 2001
MIBASTERRtoRkS dnitianX ryy - SUPFRIEUR 125443675 | 587 085 770
B DE Stocksmtﬁmgpgmggqggmg 533784175 382 508 620
INSTITUT gtotc!fxsC Pi{r;.itia{u; des vaccins 171 599 500 194 373 000
faéé(sb spﬁjfg('récc"-'s VETERIAIRES 60 600 10 204 150
80 AMAGHRIS omby . Anpor . 693 236 783 598 827 248
601 |Achats matiéres 1araar2rive 38 503 837 59 258 813
60211 Animaux'd‘expérience 2925500 1210000
60212 |Aliments animaux d'expérience 11 291 000 9470 600
60222 |Produits d'entretien 9042 480 6 093 760
60223 |Fournitures de lako %Q\ 4 407 310 24145136
60224 |Fournitures de magasin §W 6 808 326 53811900
60225 |Fournitures de bureau N 20917 465 27 369 852
60227 |Flacon et verrerie O, 456 731 307 335027 204
6023 |smballages v 2316 000 8 756 4C0
8061 |Eau et Electricite Q/ 94 249 158 81 875983
6062 |Carb et lubrifiants N 30395 000 32234000
606211 |Gaz labo OQ 12 995 400 6 298 000
6063 |Petit outillage G 654 0G0 1075000
61 Charges externes 78 501 888 131 656 837
613 |Locations 3750000 1200000
6151 |Entretien ot rép immo 37 654 695 33 5§37 706
6155 |Entretien et rep mo 23101 940 84 889 926
616 |Assurances et transp 13769953 9329 605
6181 |Documentation générale 250C0 1034600
6183 |Documentation technique 425 000
6185 [Colloques et séminaires 200 000 1240000
62 |Autres charges externes 108 499 339 102 719 254
6226 |Honoraires 26 024 191 16 600 000
623 |Annonces et insertions 29012 490 20081 750
6241 |Transports sur achat 5771500 447 998
6242 |[Transports sur vente 2218100 1510 €C0
6251 |Voyages et déplacements 3661 000 4 155925
6253 |Réceptions 7 040 650 2 867 850
6254 |Reunion CA g 7 700 000
6261 |AHranchissemenls - 25040
6262 |Téléphone 28113 868 23 106 260
6265 |Abonnement E_mail - 22238238
627 |[Services bancaires -
628 |Autres charges externes 5 657 540 22 000 000
63 |Impots et taxes 637 770 704 880
6332 |Vignette auto -
6333 [Taxe sur véhicule société 600 000 671 000
6334 |Timbres fiscaux 37770 33 880
6337 |Visite technique
635 |ADEMA
64 |Charges personnel 882 804 455 739 291 038
6411 |Charges du personnel 771 008 281 644 037 675
6413 |Primes et gratifications 19970 000
Indemniteé - 35000
645 |Cotisations sociales 66 385 820 51699 002
6472 |Formation prof 3949700 8 223 500
6473 |Habillement personnel 557 500 % :
648 |Autres charges personnel 20933 154 / F e Directeur
66 |Charges finangiéres 678 648/’{? < /
Interét et agios 678 €48 £/
67 |Charges exceptionnelles 32600000 ,, _&R/
6712 [Penal et amendes \PR
6728 |Autres charges exc 32 600 000\, %, - s Pagihs
68 |DAP 477150796 “Jr, L Mamieon
Résultat (bénéfice) . - wize = Fpiddmiologiste
TOTAL 2998 553 354 ‘2/37 376 176
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toriwlalzl B RSN R

Lo Directeur

famisoa Hasirmbou

2 QQa £853 3854 |

2 R37 376 176

s ,\
Toltadeazand - Fefiaf b o PDVCL, | 2002 2001
37 cto'cafs(_nnau‘gi —_—_n 870 935 353 725 443 675
IS TERE Dt IStecks Al K sn_q-~ i 615 7C0 499 553 784 175
FYOF LA A5tdcks S finauX des vaccins 255 224 Q00 171 592 500
st T raLcStocks finaux destearingass ] RGeS0, 60 0GC
70 [Vente broduits finis 1-857-733-570 1 636 244 950
70Tt avighol” - * ~tananarivo 210 002 000 223 417 250
70112 |Bickar 392037 750 292 131 00C
70113  IBicharcoli e : . 842 299 750 700 429 500
70114 |Caprichar PLIRRER T R 510 000 1230 000
70115 |Tukerculine Ba el
70116  |Pneumoporc © ©36 600 5 026 00C
70117  |Besorovax P~ 75 240 000 90 050 000
70121 ILyorab _ 22205000 29730 000
70122 |Postavia  SAZAFliawiUamnd, 4., Keaid 28 0SS CCO 134 753 500
70123  |Ramijivax 24 465 000 20520000
70124 |Varavia 10 320 000 10610 000
70125 |Scvaxteschen 145 495 000 128 170 000
70118 Eau distiilee 248 070 172 700
7012 Ports et frais acc 2520 180
708 Produits des activités anne 401 000 1268000
740 Subvention d'exploitation 50 000 0COo
760 Produits finangiers 4 431 803 5 6385 023
T Produits excepticnnels 247 622 28s 1 529 0090
RESULTAT (perte) 15909017 217 205 528
b,
1
.
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P\©
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IMYAVET Programme d'lnvestissement Public
r\,/@\»@ titulé du Projet : Appul au renforcement de la couverture vaccinale des Animaux de rente

Crédits
) ___Deésignation (en milliers) Observations
Année 2000
N° du projet : 6 00-85-0-201 8
Financement : RPI : 1 - 001 - 001 - A
21 - Immobilisations Corporelles 100 000
213 - Construction ou réhabilitation batiments
213 40- Batiments Techniques 35 000|Réhabilitation laboratoire
216 - Matériels Technigues
21610 - Matériels Techniques 65 000|Filtres, régulateur thermique, disjoncteur
Total : 700 000 | Déblogué et réalisé en 2000
Année 2001
N° du projet : 6 00-85-0-901 8
Financement : RPI : 1 -001 - 001 - A
21 - Immobilisations corporelles 145 880
216 - Matériels et outillages pH meétre, pissettes, pipetus, flexiperm, slide diamants,
21610 - Matériels Techniques 145 880] électrodes pour pH métre et barreaux aimantés etc.
Total : 145880 ; Déblogué et réalisé en 2007
Année 2002 i
N° du projet: 6 00-85-0-901 8
Financement : RP! 1 - 001 -001 - A
20 - Immobilisations incorporelles 10 000:
2017 - Frais de pré-exploitation
20173 - Fourniture et services 3 000: Mise en place des Vaccinateurs ruraux et vaccination
20174 - Transports et missions 7 000 Antsalova : essai protocole de vaccination IMVAVET/Région
21 - Immobilisations corporelles 190 000
216 - Matériels et outillages i
21610 - Matériels Technigues 180 000 Hotte, distributeur de vaccin marque : omnispense plus,
21670 - Outillages 10 000 centrifugeuse de paillase, microscope optique DME etc.
B _ Total : 200 @OO L ‘@Dﬂ@@](w@ et réalisé en 2003
iN° du projet: 600-85-0-012-8 fi
\Financement : RPI : 1 - 001 - 001 - A i
21 - Imrmobilisations corporelles 70 000
216 - Matériels et outillages _ .
21670 - Outillages 70 00C  Cryotubes, cryoboites, Bec Meker, microscope mverse DIML
i Total : 70 000 | Déblogue et réalisé en 2003
' TOTAL GENERAL RPI (2000 & 2003) : | 515 880 ;

RPI: Dosvoninees f/ﬂwx Inlewes .
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Fisher
Bieblecdk Sciecmfitic

Parc d'lnnovation

BP 50111

F 67403 ILLKIRCH cedex

Tel +33(0)38867 14 14
Fax +33 (0)3 88 67 43 46
e-mail : export@bioblock.com

découvrez
toute Félecirophorése

Hoeter

disponible sur
www.bloblock.com/hoefer

2 g NOV. 2004

FACTURE PROFORMA N° 614592/EUR

du 29/03/2004 validite 28/11/2004

votre référence VISITE M.MORELLE

MAMISOA RATOVONANAKAR
IMYAVET

BP 4
ANTANARIVO 101
MADAGASCAR

Antoine MORELLE de Fisher Bioblock-Export vous remercie de nous avoir consultés.
Pour tout complément d'information : nos spécialistes produits en ligne directe au 33 (0)3 88 67 53 27

anticle

désignation

délai auw
29/09/2004

qee AR montant HT EUR

HT EUR

F 93929

F 93772

F 35040

F 88261

F 80945

F 09572

F 09648

F 21890

1SO 9002

DESSICCATEUR A RODAGE PLAN 300 MM
Fabrication sur site 1ISOS000

Origine : Allernagne

Descriptif catalogue 2004 page 577
PLAQUE DE BASE METALLIQUE D300 MM
Fabrication sur site ISOS9000

Origine : Allernagne

Descriptif catalogue 2004 page 577
TRIBAR TEFLON 80X17MM

Origine : Grande bretagne

Descriptif catalogue 2004 page 317
S'ADAPTE AU CENTRIGEUSE SIGMA 2-5

1 sem.

1 sem.

3 sem.

ROTOR ANGULAIRE 30X 15 ML
Pour centrifugeuse Sigma 2-5.

3 sem.

i 385,00 385,00

b 30,90

30,80

i5 8,80 144,00

1 587,00 567,00

30 orifices pour tubes 15 mil fond rond ou conigue type Falcon, 17 x 120 mim max,

répartis sur 2 couronnes.

Fabrication sur site ISOS000

Origine : Allernagne

Descriptif catalogue 2004 page 327

REDUCTEUR 1 TUBE HEMOLYSE 5 sem.

30 11,60 348,00

Pour orifice 15 ml des rotors 88601, 88403, 88261, 88262, 907789, 88273 & 88270

Prévoir un réducteur par orifice.

Convient aux tubes ouverts fond rond type RIA dia. 12 x 75 mim, 7 mil dia. 12 x

100 mim et hemolyse dia. 12,9 x 75 2 85 mim.
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 324

X4 ERLEN LARGE OUVERTURE 2000ML
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Usa

Descriptif catalogue 2004 page 1989

X2 FLACON CULTURE FERNBACH 1800RMIL
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allernagne

Descriptif catalogue 2004 page 1949

FIOLE A VIDE 500 ML

Entigrement en polyproplyéne PP

Col diametre 34 mm, hauteur 163 rmim.
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Usa

2 sem.

1 sem.

Dispo.

SAS AU CAPITAL DE 31.326.489 EUROS

SIREN 338 827 337 RCS STRASBOURG

1 82,00 32,00

2 62,20 124,40

1 19,50 19,50

N°TVA FR 21 398 827 337 APE 518 M Page 1 /5
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Fisher
Biebledk Sclemntitic

Parc d'lnnovation

BP 50111

F 67403 ILLKIRCH cedex

Tel +33 (0)3 8867 14 14
Fax +33 (0)3 88 67 43 46
e-mail : export@bioblock.com

découvrez
toute Pélecirophordse

[Hoeter

disponible sur
www.bloblock.com/hoefer

article

délai auw

désignation
29/09/2004

FACTURE PROFORMA N° 814592/EUR

du 29/09/2004 validité 28/11/20C4

votre référence : VISITE M.MORELLE

MAMISOA RATOVONANANAR
IMVAVET

BP 4
ANTANARIVO 101
MADAGASCAR

* unitaire
HT EUR

qeeé montant HT EUR

F 15980

F 15971

F 15973

F 15979

F 91601

F 29131

F 50734

F 09000

1SO 9002

Descriptif catalogue 2004 page 1990

X10 GOUPILLON DIAMETRE § X 100 MM

En cheévre. Sans bout. Longueur manche 500 mm
Application: nettoyage de tubes capillaires
Fabrication sur site ISOS000

Origine : France

Descriptif catalogue 2004 page 7099

X10 GOUPILLON DIAMETRE 12 X 80 MM 3 sem.
En soie blanche. Bout retourné. Longuesur manche 190 mm
Application: nettoyage de tubes & hémolyse

Fabrication sur site ISOS000

Origine : France

Descriptif catalogue 2004 page 1099

X10 GOUPILLON DIAMETRE 25 X 110 MM Dispo.
En soie blanche. Bout retourné. Longueur manche 260 rmim
Application: nettoyage de tubes & essais
Fabrication sur site 1SO9000

Origine : France

Descriptif catalogue 2004 page 1099

X710 GOUPILLON DIAMETRE 60 X 100 MM

Dispo.

Dispo.

1 17,90 17,90

i 11,190

11,30

1 12,5¢

12,50

1 65,30 65,30

En soie blanche. Manche en jonc. 4 meéches en bout. Longueur manche 600 mim

Application: nettoyage de flacons et bouteilles
Fabrication sur site ISO9000

Origine : France

Descriptif catalogue 2004 page 1099

GRAISSE SILICONE A VIDE 50G

Origine : France

Descriptif catalogue 2004 page 715

PIPETEUR ERCONOMIQUE/NVANNE 25 ML

Pour pipette verre ou plastique 25 mil

Porte-pipette en silicone mou pour un maintien anti-glisse
Aspiration des liquides avec mollette de controle

Vanne de distribution rapide

Origine : Usa

Descriptif catalogue 2004 page 1172

DISTRIBUTEUR PIPETEUR 2 ML

Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 1172

X12 PIPETTE GRADUEE 1/0,07ML Dispo.
Classe B 2 écoulernent total, DIN 12695 et iISO/R 835/1-2

Dispo.

Dispo.

2 sem.

SAS AU CAPITAL DE 31.326.489 EUROS

SIREN 398 827 337 RCS STRASBOURG

1 16,70 16,70

1 38,00 38,00

i 16,10 16,1

2 32,30 84,80

N°TVA FR 21 398 827 337 APE 518 M Page 2/ 5
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\ Fisher

) Bieblock Scientitic

Parc d'lnnovation

BP 50111

F 67403 ILLKIRCH cedex

Tel +33 (0)3 8867 14 14
Fax +33 (0)3 88 67 43 46
e-mail : export@bioblock.com

découvrez
toute Pélectrophorése

| FAGTURE PROFORMA N° 614592/EUR |

du 239/03/2004 validite 28/11/2004

votre référence : VISITE M.MORELLE

MAMISOA RATOVONANAKAR
IMVAVET

BP 4
ANTANARIVO 107

ﬁ@ﬁa MADAGASCAR
disponible sur
'www.bloblock.comyhoefer
anticle désignation délai au que unitaire momntant HT EUR
29/09/2004 HT EUR
Verre avec graduations ambrées indélébiles et embout color codé
Fabrication sur site 1ISOS000
Origine : Allernagne
Descriptif catalogue 2004 page 71169
F 08002 X172 PIPETTE GRADUEE 5ML/O,05ML Dispo. 1 38,30 38,30
Classe B a écoulement total, DIN 12695 et ISO/R 835/1-2
Vemre avec graduations ambrées indélébiles et embout color codg
Fabrication sur site ISO9000
Origine : Allemagne
Descriptif catalogue 2004 page 1169
F 09003 X12 PIPEVTE GRADUEE 10ML/O, 1ML Dispo. 1 39,50 39,50
Classe B & écoulement total, DIN 72695 et ISO/R 835/1-2
Verre avec graduations ambrées indélébiles et embout color codg
Fabrication sur site ISO9000
Origine : Allernagne
Descriptif catalogue 2004 page 1169
F 08005 X6 PIPETTE GRADUEE 25ML/O, TML 2 sem. 1 35,40 35,40
Classe B & écoulement total, DIN 12695 et ISO/R 835/1-2
Verre avec graduations ambrées indélébiles et emnbout color cogé
Fabrication sur site 1509000
Origine : Allernagne
Descriptif catalogue 2004 page 1169
F 15618 PARAFILM 10CM X 75M Dispo. b 44,00 44,00
Origine : France
Descriptif catalogue 2004 page 117
F 16674 X7000 TUBE VERRE PARDI EP 13X 100MM 4 seim. 1 336,00 248,00
Fabrication sur site 1ISOS000
Origine : Usa
Descriptif catalogue 2004 page 2057
F 15607 X710C0 TUBE FOND ROND 4 ML Dispo. 3 47,10 47,10
Non bouchd, diamétre 10 mm, hauteur 75 mm, vee borosilicaté type i classe B
Fabrication sur site 1ISOS000
Origine : Usa
Descriptif catalogue 2004 page 2056
F 13713 X10C0 BOUCHON 12MM NEUTRE Dispo. 1 30,00 30,00
Origine : Canada
Desciiptif catalogue 2004 page 346
F 01103 X10 FLACON 500 ML FISHERBRAND Dispo. 3 44,90 134,70
Verre borosilicaté 3.3
Origine : Ailemagne
1SO 9002 SAS AU CAPITAL DE 31.326.489 EUROS SIREN 398 827 337 RCS STRASBOURG N°TVA FR 21 398 827 337 APE 518 M Page 3/ 5

A34



Fisher
Biebledk Sclentiic

Parc d'lnnovation

BP 50111

F 67403 ILLKIRCH cedex

Tel +33 {0)3 8867 14 14
Fax +33 {0)3 88 67 43 46
e-mail : export@bioblock.com

découvrez
toute Félactrophorése

Hoeter

disponibla sur
www.bloblock.com/hoefer

729 NOV. 7004

FACTURE PROFORMA N° 614592/EUR -]

du 29/03/2004

validité 29/11/2004

votre référence : VISITE M.MORELLE

MAMISOA RATOVONANAHAR
IMVAVET

BP &
ANTANARIVO 101
MADAGASCAR

anticle

délai aw

désignation
29/09/2004

unitale montant BT EUR

ke HT EUR

F 01104

F 27202

F 09268

F 09270

F 09271

F 22500

F 09184

1S0 9002

Descriptif catalogue 2004 page 2011

X10 FLACON 1000 ML FISHERBRAND
Verre borosilicaté 3.3

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 20171
BECHER AVEC ANSE PP 1000 ML
Origine : Aliemagne

Descriptif catalogue 2004 page 1940
X10 CRISTALUSOIR DURAN 100 ML BEC
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 1970
X10 CRISTALUSOIR DURAN 300 ML BEC
Fabrication sur site 1ISO9000

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 1970
X710 CRISTALUSOIR DURAN 500 ML BEC
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allemagne

Descriptif catalogue 2004 page 1970

X6 PISSEVTE LDPE 250ML

Fabrication sur site 1ISOS000

Origine : Usa

Descriptif catalogue 2004 page 2022
X170 ENTONNOIR DURAN DIA 150 MM
Fabrication sur site ISO9000

Origine : Allemagne

Dispo.

Dispo.

1 sern.

1 sem.

1 sem.

2 sem.

2 sem.

SAS AU CAPITAL DE 31.326.489 EUROS

SIREN 398 827 337 RCS STRASBOURG

1 62,90 62,90

1 5,70 5,70

W

€7,10 20%,30

2 78,80 157,60
2 112,00 238,00
3 16,10

48,30

3 251,00 753,00

N°TVA FR 21 398 827 337 APE 518 M Page 4/ 5

A38



@ Fislher
Biebledk Scieniiic

| FACTURE PROFORMA N° 614592/EUR |

du  29/09/2004 "\ validite  29/11/2C06
votre référence : VISITE M.MORELLE
Parc d'innovation
BP 50111
F 67403 ILLKIRCH cedex
Tel +33(0)38867 14 14
Fax +33 (0)3 88 67 43 45
e-mail : export@bioblock.com MAMISOA RATOVONANAHAR
IMVAVET
découvrez BP 4
toute félacirophorése ANTANARIVO 101
Hoefer B
disponibla sur
www.blablock.com/hoefer
. .  délai au ’ ~ unitaire WP ipein
article désignation ) o montant HT EUR
9 asisrzons HT EUR
Descriptif catalogue 2004 page 1979
EMBALLAGE 1 110,00 119,00
ENVOI CIF AERIEN ANTANANARIVO 1 508,00 508,00
1X 60 KG / 0,5 M3
%
)
X
f
| TOTAL HT EUR 4.722,80
1
|
AT/IM 98610003 BN
| TOTAL ZUR 4.722,80
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Tél: 2241234  Fax: 2241953 Wi

E-mail : imvavet@imvavet.mg \L‘;_.f

B.P: 04 Ampandrianomby
ANTANANARIVO

MINISTERE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR
ET DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE

INSTITUT MALGACHE DES VACCINS

VETERINAIRES
PRIX DES VACCINS
CONDITIONNEMENT
VACCINS Flacons Doses PRIX

BICHAR SO0cc | 50doses | 2400 Ariary | 12 000 fmg
BICHAR COLI - .50 cc | 50 doses | 2500 Afiary 12 500 fmg
BESOROVAX S0cc | 50 doses |3 000 Ariary | 15 000 fmg
CAPRICHAR 20 cc | 20 doses |3 000 Ariary | 15 000 fmg
AVICHOL S50 cc | 50 doses |2 100 Ariary | 10 S00 fmg
PESTAVIA 7 cc 50 doses | 1900 Ariary | 9 500 fmg
VARAVIA 20 cc | 50 doses |2 000 Ariary | 10 000 fmg
SOVAXTESCHEN 30cc | 10 doses |7 000 Ariary | 35 000 fmg
RAMJIVAX 20 cc | 20 doses | 3 000 Ariary | 15 000 fmg
PNEUMOPORC 20 cc | 20 doses | 1400 Ariary | 7 000 fmg
LYORAB 7 cc 1 dose |3 000 Ariary | 15 000 fmg
-EAU DISTILLEE hoan’ny | SO0cc | 50 doses | 100 Ariary 500 fmg

PESTAVIA
-EAU DISTILLEE hoan’ny 20cc | 50 doses | 80 Ariary 400 fmg

VARAVIA

FANAMARIHANA : AOKA ISIKA MBA SAMY HITONDRA TAVOAHANGY 50 ml
AVY NAMPIASAINA REHEFA HIVIDY EAU DISTILLEE (RANO VOASITILY)
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Institut Malgache des Vaccins Vétérinaires

IMVAVET

Département Commercial

EVOLUTION DE CESSION DES VACCINS DURANT LES TROIS DERNIERES ANNEES

VACCINS | ANNEES| Janvier | Février Mars Avril Mai Juin Juillet Aolt [Septembre| Octobre [Novembre|Décembre| Total

2001 94 000 56050| 203 850 241500f 272200( 156800 74600{ 58550] 29050 31200] 36100 400| 1254300

BICHAR 2002 36 000 12 500| 252 750| 335600 199 550 86 050 80 250 20 000 10 000| 597 550 1 550 1 500| 1633300
2003 7000/ 63000f 150850] 210100| 192100 133650 112500 62250/ 41000 31650 6 000| 12500| 1022600

2004 25500( 59500 230500] 222350 339350 121300 123650( 87 700( 27350 32500 1 269 700

2001 69 700| 145050| 467 450 651 600| 704 550| 299 900| 211 500| 106 300| 108 550 41000{ 15600 9 250| 2830450

BICHARCOLI| 2002 54 800| 149 150] 348 050 656 400] 547 350] 291550 216850/ 134 700( 99450 810450] 36600( 14 050| 3359400
2003 36 700{ 107 450| 379850 672800 686 600] 426 900| 313 500| 146 200| 108 150| 44 600 9800 32100| 2964650

2004 11 100| 133 150| 529 100| 855 100| 802 850| 567 200( 312700 179700 94250 94 350 3 579 500

2001 550 8000 61500 84500] 106950| 32050 150 650 4 600 600 750 50| 300350

BESOROVAX| 2002 0] 11000f 32750/ 45250 79900( 44100{ 19850 3 650 4 350 3 650 6 400 500 251400
2003 12 550 150/ 18950| 103050 79550 85150 13200f 14750 250 0 0 150 327750

2004 0 0| 28350[ 90100| 108050 65450 6 800 0 0 0 298 750

2001 0 0 100 160 0 0 160 200 100 0 0 0 720

CAPRICHAR | 2002 120 120 60 200 20 100 40 20 0 0 0 0 680
2003 20 0 40 160 0 1000 300 0 100 0 200 140 1 960

2004 0 100 860 1420 160 160 320 0 400 20 3440
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LIBELLES

CHARGES 2001

MONTANT ARRONI

ADMINISTRATIQX°ANTIGENE SCE MILIEUX REPARTIT®
Achat matiéres premiéres £9 258 813 €0 000 000 - 28 800 000 7 200 000 -
Autres approvisionnements - - & = =
Animaux dexperience 1310 000 1500 000 - - - -
Aliment animaux d'exp 9 470 000 10 000 000 - - - -
Produits c'entretien labo 6093 760 6 000 000 - - - -
Foumnitures de labo 24 145736 24 500 000 - 2450 000 - -
Foumnitures de bureau 27 369 852 27 400 000 27 400 000 - - -
Foumiture de magasin 5811 900 6000 000 6 000 000 - - -
Flacons et verreries 335 027 804 350 000 000 - 8 750 000 315 000 000 -
Emballages 8 756 400 9 000 000 - - - =
Eau et éléctricité 81875983 85 000 000 - 4 250000 6 800 000 6 800 000 510C 020
Carburant 38 632 000 40 000 000 22 00C 000 1200 000 7 200 000 40C 000
Petit outillage 1075000 1 000 000 1 000 000 - - -
Enfretien et réparation bmi 118 427 632 120 000 000 60 00C 000 7 200 000 7 200 000 7200000
Charges externes 13 229 205 15 000 000 15 000 000 - - -
Autres charges extemes 103 424 131 105 000 000 105 000 000 - - -
Charges financléres 497 304 500 000 500 000 - - -
Sakires 695 771 677 700 000 000 210 00C 000 70 000 000 70 000 000 7000C 020
Autres charges de pers 43 519 361 45 000 000 2250000 4 500 000 4 500 000- 4 50C 020
Dotations aux amort 476 593 849 5C0 200 000 . 5500C 000 60 000 000 60 000 000 60 00C 000
TOTALI 2 050 290 407 2 105 900 000 508 400 000 189 700 000 477 900 000 147 20C 000
REPARTIT® SECONDAIRE - 508 400 000 50 840 000 50 840 000 - 50 84C 000
TOTAL Il - 240 540 000 528 740 000 198 04C 000
NATURE D'UNITE D'CEUVRE doses des antigéne| nbre de jour de doses des

produites travail vaccins répartis

NOMBRE D'UNITE D'CEUVRE 16 709 980 252 5532430
COUT D'UNITE D'CEUVRE 14,40 2098174 61 35,76
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LIBELLES @ VIROLOGIE VENTE

Achat matiéres premiéres _}_A\/ERIE CULT&PASS X“ANTIGENE REPARTIT® LYOFHILISATEURCTRL&ANIMAL |DISTRIBUT®
Animaux dexperience B = = = - - - -
Aliment animaux d'exp [ = = 3 - = 1500 000 -
Produits c'entretien labo : = = - - 10 000 000 -
Foumnitures de labo 1 800 009 4 200 0CO - - = - &
Fournitures de bureau = 2450 0C0 2 450 000 - - 17 150 000 -
Foumiture de magasin = = 2 - - - -
Flacons el verreries B x = 2 = - - -
En’ballages i 17 500 009 - 8 750 000 - E - -
Eau et éléctricité = s & - B - 9 000 000
Carburant : 4 250 000 12 750 0CO 14 450 000 5 100 000 10 200 000 £ 100 000 10 200 000
Petit outilags s 4 000 000 2000 0C0 800 000 400000 - 2000000 -
Entretien et réparation bmi : - = - - - -
Charges externes - 8400000 - 7 200 000 7 200 000 8 400 000 - 7 200 000
Aufres charges extermes = e = = - - -
Charges finangiéres E = = - - - -
Sakires . ' = = = - - =
Autres charges de pers 35 000 009 35 000 000 35 000 000 42 000000 35 C00 000 63 000 000 35 000 000
Dotations aux amort 4 500 000 4 500 0CO 4 500 000 4 500 000 4 £00 000 4 500 000 2 250 000
TOTAL| 20 000 000 50 000 0CO 50 000 000 50 000 000 50 C00 000 20000 000 25 000 000
REPARTIT® SECONDAIRE — 5 450 000 118 700 0CO 130 950 000 113 400 000 108 100 000 127 450 000 88 650 000
TOTAL Il 50 840 000 50 840 0CO 50 840 000 50 840000 50 840 000 5C 840 000 50 840 000
NATURE D'UNITE D'CEUVR! 146 299 009 169 540 0CO 181 790 000 164 240 000 158 240 000 178 230 000 139 490 000

nbre de jour | nbre de jour doses d'antigéreq doses des nbre de nbre de lots Nbre des vaccins

NOMBRE D'UNITE D'CEUVR.J¢ fravail de travail produites vaccins répartis| lyophilisation produits

COUT D'UNITE D'CEUVRE 252 282 g0 849 240 16 78 6 388 730

580515,68 672777,78 2023193 44 193.40 9933750.00 2285769,24 21,84
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