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OUEST AFRICA!NE

La Commzssmn

PORTANT AUTQRESATEQ&EE MISE SURLE MARCHE |}

DU MEDICAMENT VETERINAIRE SECURIDIUM

LE PRESEDENT DE LA COMMISS!ON DE E_ UNION ECONOM‘QUE ET MONETAIRE

OUEST AFRICAINE (UEMOA)

le Traité modifié de 'Union Economtque et Monetalre Ouest Afncame notamment
en ses ar’ucles4 6,16, 33, 42a45 101 et 102 ; s

le Protocole -additionnel n°ll- re!atlf aux politique‘sr»_;~:~-$eb_'to~rieiles ‘de_T'Union,

notamment en ses amcles 13 a 16 2

le Protocole addmonnel n® v modiﬁant et complﬁtant le Protocoie addmonnei n {I
: relat!f aux polmques sectonelles de 1 UEMOA el : Bk

'Acte addltlonnel n 03/2001 du 19 decembre 2001 portant adoptlon de la -

politique agrlcole de TUEMOA, notamment en son ar’ucle 10

I'Acte additionnel n°06/2011/CCEG/UEMOA du 21 octobre 2011 portant nomlnatlon

d’'un membre de la Commission de TUEMOA ;

'Acte Additionnel n°08/2011/CCEG/UEMOA du 16 novembre 2011 portant
nomination du Président de la Commission de TUEMOA ;

le Réglement n°01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant création et

modalités de fonctionnement d’'un Comité vétérinaire au sein de F'UEMOA du 23
mars 2006 ;

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

le  Réglement n°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau de
laboratoires chargés du contréle de la qualité des médicaments vétérinaires dans
la zone UEMOA ; '

la Directive n®07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relatlve a la pharmacne
vétérinaire ;
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_ART!"LE 1

: Tertreau Arche d’ 'QOé, n°2, 37390 !\OTRE DHME D’
Vvatonnalre SECURIDIUM I L

~ ARTICLE 2.,..:,,

Considérant  gu'aucun medlcament veterma;re ne pe_,v'_ tre mis surle mai
membre, a titre gratuif ou onéreux, sans qu'une autcnsation de mise sur

le marché n'ait &té déliviée par la Commission de it UEMOA ;.

Soucieux de la qualité des med ents “vétérinaires circulant dans lespace -
UEMOA ; :
Se référant a la demande dau{omataon oe m;se sur ic marvhe da ia S

LAPROVET, enre g stré qu“s le doss

Prenant note ies conclusions du rappo
€Y LY

, _Af\/fedscamnnt Veu,rmat e du 26 a

Apres “ . avis du Comité vetemaire e'} date

t& LAPROVET T ure ol

aulonoad@n -de mise sur le marché est accorc:ee a ia Soureuc
OE France pour le med{C?mont

Ledit medk,ament répond a la compobltlon sutvanter

e Pour un sachet de 775 mg

' Substance active

Chlorhydrate de chlorure d’isométamidium ....... o8 s o whAES £ b s 125mg ;
Excipients

Antipyrine et Povidone QSP ... e s st mtmisim mtraesiS 775 mg;

« Pour un sachet de 6,2 g
Substance active

Chlorhydrate de chlorure d’isométamidium....................cooiiiiiiin.. 19;
Excipienté |
Antipyrine et Povidone QSP ........... et e eaeeee e e anens e e et 6,29

ARTICLE 3 :
La présente autorisation est enregistrée sous le numéro :

ANM-N°UEMOA/V/000016/2013/10/30.

hé d'un Etat -~ -




Elle est exclusivement accordée au titre de la régl - mentation pharmaceutique vétérinaire
de F'UEMOA et ne dispense pas son tftu ire de se conformer a toute autre réglementation
pouvant lui étre apphcable o

ARTICLE 4 :

Les méthodes de fabrication ¢t les techniques de controle prévues dans le dossier de
demande d'autorisation de mise sur le marché doivent étre respectées. Elles doivent étre
modifiées en fonction des progres :c:lentiﬁﬁues e‘t iechmques Les pl’Oje'(S de modification

sont SOUIT’HS pour approbatlon preaiable

ARTICLE 5

Le résumé: des caractensthues du produxt la notlce et I'étiquetage tels qu approwes et .
validés sont joints en annexe | et il dela presente Décision. L’ mforma’uon destinée aux. =
professionnels de la santé ammale delt Etre conforme aux dlsposmons de ces annexes quit .-

font part{e mtegrame de la prese {

L lnformatron destinée aux’ ut{hsateurs mentlonnes'sur les étiquetages et le cas echeant ;

~ sur la notice du médicament, doit &tre conforme aux dispositions des articles 39, 40, 41 et
42 du Reglement n 02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 établissant des procedures el

ARTICLE 6

La vahdlte de cette autorlsa’ucn ‘est de clnq (5) ans a compter de sa date de pnse d effet. ;}:‘f'

Elle peut étre renouvelée dans les conditions prevues a l'article 36 du Reglement,;»-

n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

ARTICLE 7 :

La présente Décision est notifiée au demandeur, aux autorités vétérinaires et aux autorités
chargées de I'élevage, de la santé, du commerce et de la douane des Etats membres de

'UEMOA.
ARTICLE 8 :

La présente Décision, qui prend effet & compter de sa date de notification au titulaire de
I'autorisation, sera publiée au Bulletin officiel de 'Union™




ANNEXE |
RESUME DES S CARACTER srsau: DU PRODUIT {RCP)
SECURID:W@ T e R 9.0

TZ COMPOSIT!ON OUAL!TAT{VE ::T QUANTITAT%VE »

e Pour unrsachel de 7'.75& mg

Substance active

Chlérhydrafe de chlorure disométamidium ........................... R

Excng:ents Ly
Antipyrm° et Pov;done QSP .............. gl 2L . 7

e Pourunsachetde6,2g

Substance active

Chlorhydrate de chlorure AISOMELAMIAIUM .. oveeeeeeee e, 1g

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP ..........cccoovciiveeeeeenn T 6,29

[ 1. FORME PHARMACEUTIQUE ]
Granulés solubles pour solution injectable

| 2. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES | ]

Groupe pharmaco thérapeutique : antiparasitaire trypanocide
(Code ATC vet : QP 51 AX 19)

Pharmacodynamie

L'isométamidium fait partie du grdupe des phénantridines, il présente une activité
lrypanocide gui esl mise a pruﬂt pour les traitements curatifs et préventifs des ammaux

atteints de trypanosomose.




vax, Trypanosoma cong:

Son spectre d’activité intégre Trypanosoi
Trypanosoma brucei et Trypanosoma evansi:-

Pharmacocinétique

Résorption :

Aprés administration intramusculaire, lzsometamtdlum est rap;d
plasma. Les concentrations maximales" plasmatiques sont a s une heure aprés
P'administration du produit et retombent rapidement a des ¢ ;cen’fraﬂons trés faibles.
Malgré cette détection rapide dans le plasma,la b;odnspombmtéa st tres faible. Cependant,.
ceci n'est pas con31dere comme désavantageux, étant donné ;
 d'injection est supposé constituer le. depr,.
- exercer son activité prophylactique.

sment détecté dans le

: Dls’mbutlon

La dlstrlbutton de lisométamidium du pla: ma vers les autre
bovins, caprins et porcins. Les volumes de- d&s‘mbution sont_lmpn-rtants indiquant que le
produit est accumulé dans les tissus & des concentrations. supérieures a celle atteinte.

dans le plasma. Des concentrations elevees sont trouvees au point d’injection et dans le ;

' fone les reins et la rate

e Le taux de- depletlon varie cependant suivant les espéces an

auparavant, le produit est détecté dans ies ‘ﬂssus de bovms _ayant recu des’ doses.
' .,equsvalentes d’ lsometamldxum : ks . . 1

~ Métabolisme :

Les mécanismes du metabolisme de lisométamidium ne sont pas encore totalement
caractérisés. La mise en évidence de métabolites actifs ou inactifs reste toujours a

montrer.
Excrétion :

Des données d’excrétion cumulée de 14C-isométamidium dans les faeces et l'urine de
bovins ayant regu le produit, suggérent que la voie principale d’excrétion de
I'isométamidium inchangé et /ou de ses éventuels métabolites est la bile. L’excrétion via le
lait n’est pas une voie d’élimination importante.

golense ainsi que -

e produit lié au site . .
maxre d’ol il es .entemenf re!argue pour

est rapide chez les- -

vant: le _Aiors que le produnt e
" n'est pas détectable dans le foie, les reins et la rate de chévres traitées six semaines .

f3. INFORMATIONS CLINIQUES

5.1. Espéces cibles

Bovins, buffles, ovins, caprins, equms camelins, asins et chlens

5.2. Indlcatlons

SECURIDIUM® est indiqué dans le traitement et la prévention des trypanosomoses

animales dues a Trypanosoma v1vax Trypanosoma congolense lepanosoma brucel et
T/ypanosoma evans: =

V2




du type d’approche (préventive ou curative) et de la situation épidémiologique locale.

5.3. Contre—i ndications

Aux doses thérapeutiques normales, éuc\me contre-in .dsbdtf§;i n'a été signalée.
5.4. Effets mcﬁesrauées (fréquence et gravité) |

Un cedéme, généraiement iransitoife; et peu étendu, peut apparaiire localement ; ainsi
qu’une réactio n d’induration au point d’-inj;e»ction. : sy Vet s

5.5. Précautions particuliéres d’ empiet

Certaines réactions pau\fﬁnt a arartre au point d injection, afin de
: recom"nande d’utiliser du matér vl s’feﬂiﬁ (aiguille et sprmgue)

e Ne pas admxmstre. par. v01e sous cutanee -respem la voie intr
pl’OxO.lOQ i - :

« Ne pas injecter plus de 15 mi par site dmjectlon répartir les’ volumﬁs p.us
importants en deux injections SL( deux sxtes éloignés 'un-de V'autre. = "=

e Respecter une période min'imum_d,’,un mois entre deux traitements.

« Tenir hors de portée des enfants. - .

« Le produit est mutagéne in vitro

e Porte:vr des génts et un maéngllbfs de la manipulat—ion du prodhit.
¢ Se la:ver correctement !eé .méiné‘a;‘):rés utilisation du produit.
5.6. Utilisation en cas de gravidité ou de lactation
L’utilisafion de SECURIDIUM® est déconseillée chez la femelle gestante.
5.7. Interactions médicamenteuses et autres :
Il est déconseillé d’administrer SECURIDIUM® avec d’autres trypanocides.

5.8. Posologie et mode d’administration

Voie intramusculaire profonde dans les muscles du cou, pour toutes espéces, aprés

reconstitution de la solution.

Préparation de la solution: ouvrir le sachet de 6,2 g de SECURIDIUM® (1 g
d’'isométamidium) et verser le contenu dans 50 ml (solution a 2%) ou 100 ml (solution a 1
%) d’eau stérile (ou stérilisée par ébullition puis refroidie).

Agiter pour une mise en solution plus rapide.

Dosage :
La solution reconstituée est a administrer a raison de 1 ml pour 20 a 80 kg de poids vif

(soit 0,25 a 1 mg d’isométamidium par kg de poids vif) en fonction de 'espéce considérée,




Exemple : solution & 2% (1 sachet de 775 mg dan5625mldeau stérife-)'.mff Bl

Posologie .
Espéce ' Dose curative - Dose préventive
Bovins (taurins, zébus) - 25ml100kg o 5mi/100kg -
Buffles - 5 ml/100kg i - 5mli100kg. -
Moutons, chevres © 0,253 0,5 ml/20 kg 0,5ml20kg
Dromadaires, chameaux 2,5ml/100kg 3,5mif100kg~ -
Chevaux, anes -~ 2,5ml/100 kg ©25mi100kg -

Chiené | v i 5 mi/10kg A ,O:,5ml/1-0_kg:_i
Aturedexemple la solutlon recons’utuee az2 % St i

-1 pe’ut sachef de 775 mg de SECURIDIUM® dans 6,25 mi d eau sterde permet de
traiter un bovin de 250 kg de poids vif & la dose: de 0,5 mg/ kg de poids vif.. :

-1 grand sachet de 6,2 g de SECURIDIUM® dans 50 mi d'eau: stérile perme’r de
tratter 8 bovins de 250 kg de pOldS vif a la dose de 0, 5 mg/ kg de: poxds \/nc :

Frequence des traitements :
Les injections de SECURIDIUM® peuvent étre repetees tous Ies deux (02) a qualre (04)

mois en fonctlon de la sﬂtuatlon eptdemtologlque locale

Assocnahons pctentlelles

- Traltement préventif : Iactlon de Secundlum sera d’ autant plus marquee que les
animaux auront été préalablement traités avec un trypanocide curatif non apparenté
tel que le diminazéne, en respectant une penode minimum de deux semaines entre

les administrations.

- Traitement curatif : Les animaux traités préventivement mais présentant une
trypanosomose clinique pourront étre traités avec un trypanocide non apparenté au
produit préventif tel que le diminazéne, afin de limiter le risque d’apparition de

souches résistantes.
5.9. Surdosage
Néant au dosage recommandé.

5.10. Mise en garde particuliére a chaque espéce cible

Voir 5.5.
5.11. Temps d'attente

Viande : 30 jours.
Lait : nul.

5.12. Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le
médicament aux ammaux

« Tenir hors de portée des ehfénts.
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ou conservée au refngerateur pendant une ponode de- 94 heures max1mum

< Le produit est mutagéne in vitro. Port r.des gants et un masque lors de la -

manipulation du produit.

=%

e Selaver correctement les mains apres uuham on-du produit.

[4. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1. Incompatibilités majeures

Aucune.

6.2. Durée limite d’utilisation, si nécessazire _re° f‘eCGﬂSut‘dﬂGn du W&G’"““‘ant o,,
iorbqua le récipient est ouvert pou: ia premjere fnzs ' - i

Duree ds vauw‘e avant ouverture : 36 moi: 'son emballage d'origine, & I'abri d
Ihumxdlte ; : 5 LT o
, Duree-:de. Vahdité aprés premiéere ouverture ',s'aﬁs'b i».e'f

Duree de conservation de la solution reconstltuee eHo doit étre utlhsee extemporanemﬂnt

.6‘.-3. _Pre:caatrons partrcuh-e-res de conserva.ti@n

A conserver a Iabri de Phumidité.
6.4.':Natt'1re~.et contenu du conditionnemehf '79?5".

SECURIDIUM® est conditionné en bo:tes cartonnees contenant 10 sachets triplex
(polyethylene/AIumlnlum/polyester) de 775 mgou 6,2 g.

' 6.5. Précautions particuliéres lors de I’élimination des médicaments non utilisés ou
des déchets dérivés de 'utilisation de ces médicaments,

Respecter la législation en vigueur du pays concerné.

Les conditionnements vides et tout reliquat du produit doivent étre éliminés suivant les
pratiques en vigueur régies par la reglementation locale sur les déchets.

FT. TITULAIRE DE L’AUTO'RISATION DE MISE SUR LE MARCHE ﬂl

7.1. Nom et adresse du demandeur de l'autorisation de mise sur le marché

LAPROVET

7, Rue du Tertreau

Arche d’0O¢, n°2,

37390 NOTRE DAME D'OE
France

‘Téléphone : (33) 2 47 62 60 90
Fax:(33)247 4913 80 =
—Email-: export@laprovet.com




%

- Fg DATE DE PREM

7.2. Nom et adresse:ézﬁt'Re-pr-ésentaﬁf Ivv

Dr Alexis ZITKOUM

BP 122 OUAGADOUGOU 12
BURKINA FASO'

Téléphone: (226) 70 28 24 52
Email: alexis. zﬁkaum@laprovef G

| 8 NUMERO (S)BAUTORISATIO D MISE SUR LE MARCHE"-‘

AE‘;’EM N° UEMGANIOQOO’! 6/201 311

30 octobre 2013

[ 10 DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE"

31 solt 2013




ANNEXE Ii

E =

A. ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR

-1, DEn GFﬂNATIOﬂ DU p.fiEDif‘Af&:M ’\!F‘-TEz{ii\éA!RE e

" SECURIDIUM® - -

: }E COMPOS!TION DU MSD!CAR@!—NT \!t:TER‘NA!RE 2ok
. Pour uri s&chﬂt de 7?5 mg

‘Su-bstance acnv@;- e

: Ch!orhydrafe de chIorure d’isométamidium.......... .......... 125mg -

Exc:plents ST

e Antxpynne et Powdona QSP ................ ....... ' 775 mgff

i .’ Pourun sachﬁtde 6,2g

| Substance actrve
Chlorhydrate de chlorure d'isométamiditm ............c.cccocruriiniiiinineenns . 1g
Excipients

Antipyrine et Povidone QSP ... 6,29

[3. FORME PHARMACEUTIQUE

Granulés solubles pour solution injectable.

(4. NUMERO DE LOT DE FABRICATION

A compléter.

[5.  NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

AMM N°UEMOA/V/000016/2013/10/30.

10
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' Représentant local :

ﬁ. ESPECES CIBLES, MODE ET VGEE D’ ADM!N!STRATION

6. NOM ET RAISON SOCIALE
TITULAIRE DE L’AUTORISATIO
ECHEANT, DU REPRESENTANT LGC.QE_

!EGE

Titulaire de PAMM

LAPROVET

7 rue du Tertreau

Arche d’'0Oé n°2,

37390 NOTRE DAME D'OE
France

Téléphone : (33) 247 62 60 90
Fax :(33)247 4913 80
Email : export@laprovet.com.

Dr Alexis ZITKOUM = T R ‘
B.P. 122, OUAGADOUGOU 12 Burkma Faso
Email : alexis. zxtkoum@ aprovet corn

: SECURIDIUM® doit étre admmlstre pAar m;eo’uon mt. N
'bovms bufﬂes ovins, capnns equms camehns asnns et chtens

usculalre (Im) profon'ﬁ" hezles

Préparation de la_solution : “ouvrir- e sachet e 8.2, g de SECURID[UM® (1 g-j.i‘.;.,ff*'

d'isométamidium) et verser le contenu dans 50 ml (solution & 2%) ou 100 ml (solution a 1

%) d'eau stérile (ou stérilisée par-ébullition puis refroidie) Agiter pour une mise en solution. :

plus rapide.

Dosage :

La solution reconstituée est a administrer a raison de 1 ml pour 20 a 80 kg de poids vif
(soit 0,25 a 1 mg d’isométamidium par kg de poids vif) en fonction de I'espéce considérée,
du type d’approche (préventive ou curative) et de la situation épidémiologique locale.
Exemple : solution a 2% (sachet de 775 mg dans 6,25 ml d'eau stérile).

Posologie :

Espeéece Dose curative Dose préventive
Bovins (taurins, zébus) 2,5 ml/100 kg 5 ml/100 kg
Buffles 5 ml/100kg 5 ml/100kg
Moutons, chévres 0,25 a 0,5 ml/20 kg 10,5 ml/20 kg
Dromadaires, chameaux 2,5ml/100 kg 3,5 ml/100 kg
Chevaux, anes ) 2,5 ml/100 kg B 2,5 ml/100 kg
"Chiens 0,5 ml/10kg 0,5ml/10 kg

A titre d’exemple, Ia solution reconstituée a 2 % :

- 1 petit sachet de 775 mg de SECURIDIUM®.dans 6,25 ml d’eau stérile permet de
traiter un bovin de 250 kg de poids vif a la dose de 0,5 mg/ kg de poids vif.

11 ' ;

'

&



érile permet de
oids vif. :

- 1grand sachet de 62g de SECURIF‘IUM dar*s 5’0 ml dfeje_,“ ;
traiter 8 bovins de 250 ka de poids vif a lad’osa de 0,5 mgf kg de ¢

i

INDICATION(S)

00

~ -

iranemem et orevanlfon des trypanosomoses animales dues & Trvp nosoma vivax, -
Trypanosoima congolense, Tr}/panmoma brucei et Trypanosoma ﬂvansv chez les bovins, ™
buffies, ovins, caprins, equms camelins, asins QthL,n B ' R

[9. TEMPS DATTENTE R | j

Viande : 30 jours
Lait: nul

ﬁO DATE DE FABRICATION ET bE PEREMPTI.N

A co*npfeter par la date de fabncauon s

Durée de validité avant ouvert-’ure 36 mois a I'abri de 'humidité. .=
Durée de validité aprés premiere cuverture : sans objet g
Durée de conservation de la solution reconstituée : el {a doit étre uuhsee ext mporanément -
ou consprvee au refrlgerateur pendant une pmnoue de 24 heures max' . e

RT. PRECAUTIONS PART!CUL&ERFS DE CONS&:RVAT!ON

A consmrver au sec et au frals

12 PRECAUTIONS _ PARTICULIERES LORS DE LCELIMINATION  DES|
MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES
DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Les conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivants les
pratiques en vigueur régies par la réglementation sur les déchets.

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas échéant

A usage vétérinaire

12




PRIMAIRES

MENTIONS FﬁNEFv:éLES DEVANT FiGEJRFR QUR LES PETETS C@*’%Eﬁﬁs{}‘éré:? :t*‘é 'S

4 D—ENOMINATION-D‘E} MEDICAMENT VE' éﬁtﬁgmg

SECURIDIUM®

[ 2: SUBSTANCE (S) ACTIVE (§)

e P‘our un sachet de' 775 mg

Substance active

Chlorhydrate de chiorure d tsometamldtum .................... : ..... 1 25 mg
Exc:plents

: Antrpyrme et Povndone QSP P SO : 775 mg

- Pourun saChét de62
_sqbét'a'nce-;acﬁve
CHvlb.rh)‘/draté de chlofure‘ d’isométamidium .................... .......... 1g
Excipfents | | o

Antipyrine et Povidone QSP ... e e 6,29

(3. VOIE(S) D’ADMINISTRATION

—

Chez les espéces cibles, le produit est administré par voie intramusculaire profonde.

| 4. NUMERO DE LOT DE _FABRICATION

A compléter

(5. DATE DE FABRICATION ET DE PEREMPTION

A compléter -

| 6. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE»

A usage vétérinaire.

13




e

LAPROVET
- Email : export@laprovet.com.
 Représentantlocal:

e .Emall alexis. Zitkoum@!aurovet com - b

- | MEDICAMENT

B : NOTICE

¥ e

ION DE MISE SUR LE |

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DL_ L'AUTORESA
MARCH& ET LE CAS ECHEANT, DU REPRLS:E&TA%ET L@CA

Titulaire de PAMM

7 rue du Terireau

-Arche d’0é n°2,

37390 NOTRE DAME D'OE
France

Téléphone : (33) 2 47 62 60 90
Fax :(33)247 491380

_Dr Alexis ZlThOUl‘v‘l ' 2 :
B.P. 122, OUAGADOUGOU 12, Burkina Faeo

2. DENOMINATION ET COF;:POS!TIO QUALiTATI\!E ET QUANT!TA

V‘Substance active

Chlorhydrate de chlorure d’'isométamidium .......................... davn e memann enaan ran

Excipients

‘Antipyrine et Povidone QSP ..o

e Pourun sachetde 6,2 g

Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium ............ccoeeviiiiiiiiiiiie e
Excipients |

Antipyrine et POVIAONE QSP ..o

3. INDICATIONS THERAPEUTIQUES | s

, SECURIDIUM® est indioué dans le traitement et la'pvré\'/ention des trypanosomoses
animales dues a T/ypanosoma vivax, Trypanosoma congolense T/ypanosoma brucei et

Trypanosoma evansi. =

14 : .




4. CONTRE -INDICATIONS, EFFETS INDESIRABLES

Contre-indications
Aucune

Effets mc:eﬁlrabfes (fréquence et gravité) :
Un cedéme généralement transitoire et peu étendu, peut app altre !ocalement a'msi

gu’'une reactlon d’'induration au pemt ek mjectlon

(5. ESPECES CIBLES- POSOLOGIE MODE ET VOiEDADﬁg NISTRATION |

SECURIDIUM® doit - étre admlnlstre paf injection mtramuscu atre (IM) chez ies bovms
buffles, ovins, caprms equins, camelms asins et chiens:

Preparatlon de la solution :

Ouvrir le sachet de 6,2 g de SECURID!UM® (1gd lsometamidlum) et verser le Contenu
dans 50 ml (solution & 2%) ou-100 ‘ml (solution & 1 %) d'eau stérile (ou stermsee par
ébullition pws refro:dse) Aglter pour une mise en solutlon plus raprde

Dosage

La solutlon reconstltuee est 4 admlmstrer a raison de- 1 ml pour 20 & 80 kg de pmds vif
(soit 0,25 a 1"mg d'isométamidium par kg de poids vif) en fonction de I espéce consnderee
du type d’ approche (préventive ou curative) et de la situation epldemnologlque !ocale
Exemple:; solutlon a2% (sachetde 775 mg dans 6 25 ml d'eau stenle) .

Posolog|e 5

Espéce Dose curative Dose préventive
Bovins (taurms zébus) 2,5 ml/100 kg 5 ml/100 kg
Buffles 5 ml/100kg 5 ml/100kg
Moutons, chévres 0,25 a 0,5 ml/20 kg 0,5 ml/20 kg
Dromadaires, chameaux 2,5ml/100 kg 3,5 ml/100 kg
Chevaux, anes 2,5 ml/100 kg 2,5 ml/100 kg
Chiens 0,5 ml/10kg 0,5ml/10 kg

A titre d’exemple, la solution reconstituée a 2 %

1 petit sachet de 775 mg de SECURIDIUM® dans 6,25 ml d’eau stérile permet de
traiter un bovin de 250 kg de poids vif a la dose de 0,5 mg/ kg de poids vif.
1 grand sachet de 6,2g de SECURIDIUM® dans 50 ml d’eau stérile permet de traiter

8 bovins de 250 kg de poids vif a la dose de 0,5 mg/ kg de poids vif.

| 6. TEMPS D’ATTENTE

Viande : 30 jours
Lait : nul

[ 7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Aucune.
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5. INFORMATIONS RELATNES AUX CON_ NS DE PRESCRIPTION ET DE|

| DELIVRANCE

A usage vétérinaire

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES A PRE LORS DE LELIMINATION DES|
MEDICAMENTS NON UTILISES OU DE DECHETS DERIVES DE LLT;L%‘S%?EG?@ DE [
CES MEDICAMENTS , , =5

Les coa-dﬁmjonnements vides et tout reliquat de t-doivent étre e! minés suivant les<; |
pratiques en vigueur régies par la réglementatio s déchets. - -
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