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: UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE,
OUEST AFRlCAJNE..

La Commission

Le Président
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DEClSJON N°' :3 '2 t·:. " ·12()'13/PCOMIUEM~'OA
PORTANT·AUTORlsATrô-f.jfdE'.:MlSE SURLEtVfÀRGHE

o U "'~EDICAMENT vÊTe~RlfJ.AlRE SEC U~l1),l:Ûr\lI:.

:..•..: ~ ";"! •

LE PRESIDENT-ilE,LA'COMMISSIQ,N,<nê:L'UNION ECONQMl{~lJE ET MONETAIRE·
. .._., OUEST'.~~~:I;CAINE (UEMOA),:.::<,· ',;...:' .

____ .•. ...:.;.:.:.'_:..::;.~,.:..-~.::~~.::~..:...o--...:. --- ..- . '_'._ . . .;.,f"

: .•....

Vu le Protocole.i-additiorrne: nOH,,~·}efatif-aux politique·~~:?~c'toriellesdertJOiQ,n,
notamment-enses ..art iclesfS a~'1.·.6·':i':,.:. ···:c···· .. _- .. - . '.1 ..~..,.<',::._.,:;":", .

: .:" .
.'::':' .:~'

" . VU" le Protocole additionnel n° IV mOdlfjahf·et;complétantle'Protocbfe additionn:et'n?dF(.: ..'
relatif aux poIitiq,ues sectorieHes,.dérUEMOA; ' .' ....,.;~:<, -:

. . . ,. -~.,;' .'.. . .~". .... ~-..~~.

Vu l'Acte additionnel n003/2001'du: 19' décembre 2001.portanf.adoption·deJa. -
. politique agricole de l'UEMOA,hotamment en son articIè':to;' .....

. .

Vu l'Acte additionnel n006/2011/CCEG/UEMOA du 21 octobre2011 portant nomination
d'un membre de la Commission de l'UEMOA ;

Vu l'Acte Additionnel n008/2011/CCEG/UEMOAdu 16' novembre 2011 portant
nomination du Président de la Commission de l'UEMOA ;

Vu le Règlement n001/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant création et
modalités de fonctionnement d'un Comité vétérinaire au sein de l'UEMOA du 23
mars 2006 ;

Vu le Règlement n002/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 établissant des
procédures communautaires pour l'Autorisation de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité régional du
médicament vétérinaire;

Vu le Règlement n004/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau de
laboratoires chargés du contrôle de la qualité des médicaments vétérinaires dans
la zone UEMOA ; -' - . .

Vu . la Directive nU07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative à la pharmacie
vétérinaire;



•...• .!\.: •• .
Gons idérant qu'aueu n médiccm1~fftvétérl'ri;ajre né.P,~'~,f~:ir~~i-~ sut ·lematêh~E.i'~t'lEtàt

membre, à titre gf~.tuifoLJ'o.hère!Jx, s~A"$'q4rtJn:e;autorlsattor1d@ mise $!;.!T
le marché n'ait été ciêJiv(@8bat la CommissJOt1 de VUEMOA; .

,. ' .. _ .'~" , " ~,.~ :.-' ..... , ~.. J -

Soucieux de la qualité dêsméd~ca.iïlents.'vét~rÎl1:âires circulant dans l'espace
UEMOA;

Se référant à la demande d'aurorisatio'n detnise :'Sur "le' marchéide ta Société
LAPROVET, enreqistréesous le dO'~$:iêi<,(iQ:02:U;

'. , '. r>: :-.~:.,. ' ..... --:~.:.- ~~.::::':.~i"'~-~'"'

Prenant note les conclusions.veu 'rà'pport d'éva.lùqtipTl:, du
. Médicament Vétèril}aitèçf.ü 26 au 31: ËtÔ.,Ôr;ZQ:t} ;

,-:. ::_:' "-' .:,

Après

ARTICLE 1:

L'autorisation de mise sur le marchéest â'ccordée àj~S~~iétéLAPR6vÊT 7, Rue du
.Tertreau, ArchEr'd'Qé, n02, 37390:'NQ;T~EDAME;',D:OE(:F{'aoce, pourte.mécicament
•..vétérinaire SECUR/DIUf{f. ,::.'C.=ë<,;:-3:;;.:.'''·._··· ..

.':.

.,.-'

. Ledit médicament répond à la composition suivémté:;;,:~:>:~ -',

• . Pour un sachet de 775 mg

.Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isornétarnidium ; , 125 mg ;

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP ~ 775 mg ;

• Pour un sachet de 6,2 9

Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium 1 g ;

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP ' 6,2 g.

ARTICLE 3:

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro :

2
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Elle e~texdusivement accorditiau Ntre ,de la. ré:g:î~m'èntatton pharmaceutique vétérinalre
de /'UEMOA et ne dispense pa$$Qh tituJatre dese-oenfcrrne:' à toute autre.réçlernentation
pouvant lui être applicable.'

ARTICLE 4 :

Les méthodes de fabricatién:~to,J~$;'~techniques :'de:,'Qonlrôle prévues dans te dossier .de
demande d'autorisation demise.surle.rnarché dpivenfêtre respectées. Elles doivent être .'
rnodifiéeaen fonction des prog;rês s:ciéntifiques ,étte,êtuiiques, Les projets de rncdification
sont soumis pour approbationpr~~la8Iè. ' " ' " " . '" .

ARnCtE5.~, , , .
.. -...

Le résume~des caractéristiqu~s'I;iù';'produit, larioii.6è{~t l'étiquetage tels qu'approuvés et
validés" sont joints en annexe:L~f::ff:de:'la présentê>'Oecision. L'information destinée aux :'~:
professk}nriJ:~'1.sde la santé ankàale:tf61t:être confc)f!lH~·o:à~x;ëlispositionsde cesannexes qui'.
font partie Ï:01égrante de la PréS~~r1't-e.::OE.§.ëjsion.,~~ , ' , , ,'.,

.-r.

"..~:. - :'~.i":'," . :. . ..

L'information destinée aux' ù~ilisà·t~Hi$mentionneS~~Ucies étiquetages et le cas échéant;
sur lanoticedu médicament;Qôit.~treconforme aôx';dispositions des articles 39, 40, 41 et.
42 duRègl~ment n002/2006/CMIUEMOA du23 mars 2006 établissant des procédures. . '

" .. ". :~} . ~ :" . ;".:.~~~":::..:.:;"." .. :".-' - ' .. -'. '.":",':~.\"."." :.. "" .. - .--" "" ..

ARTICt.:~6;': '"
., ."..

" ,/.~":::'.--.:.;;.;""<.!:;,.;"'.:.;."~"

La vaHdiÙ~'de cette autorisationcèst::de;:è~flq(5)a'ristil'~2ompter de sa datede prise d'effe(,~:':
E"e,peui~'être renouvelèe=dans.fes conditions'prévUés à l'article 36
n002/2006/CM/UEMOA du 23màf$2006.'

' .... "

ART/CLEt:

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

ARTICLE 8:

La présente Décision, qui prend effet à compter de sa date de notification au titulaire de
l'autorisation, sera publiée au Bulletin officiel de l'Union?"

. "~~

Fait à Ouagadougou, le :U f Nnv ÎO'~3
'j \.J, c. L

Ghéikhe HadU:oou SOU MARE
.~
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ANNEXE 1.

-.... _.1

L-/1_,_D_E_N_f
O....,...M-,-I_NA_' T_. '_O_N--,. --,--'-...........,.,~,,:--,--~----:_~...,----.-~ -:-. -:-:--c.... :--:-:'...=~:-:-",_. . ----:~_--:'-:-:"._,:~." L;.' ,.

SECURIDIUM®

. ' .• l" -; ••. ~ ••.•..•. '

-. :.~i . ".: " .'12, COMPOSITION QUA~lt~:ilVEET QUANTITATiVE.

....: .. ,
. """.:'.-:,::::.;;:.

, ..\- <.: . ..', ;<>~''";:~;~;'.~:~:,..~;~,';:,:.
'::,..:.~~{~'~)..·t~:~··r::~;'·:·-.

. .. . .-'.' .::. '"', ~'''.

• Peurunsachet de77~.·ri1~,· .
.',.',:: ,-...

. " .,:,,,,;J.'.-:'"

Substance' active

.- .".::, .

..'.

" ", .

Chlorhydratede chlorured'j~,oniétamjdium ..... ::.;.~..:;...................•. :...'..,.....r .• , .•

Excipients} .'

Antipyrineèt.PovidoneO'Sfë, ..~ , , , ., :.'~":::"""""""""""·" __'_'"""'"-;...775mg ".,;

e Pour un sachet de 6,2 g.

Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium 1g

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP : 6,2 9

11, FORME PHARMACEUTIQUE

Granulés solubles pour solution injectable

, 2. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

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

Pharmacodynam ie

4

L'isométamidium fait partie du groupe des phénantrîdines, il présente une activité
,trypanocide qui est mise à pJQfit pour les traitements curatifs et préventifs des-animaux
atteints de trypanosomose."?" .~..._- -
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Son-spectre d'activité Jnté9teTryPanOso~~~i;Z.~~~,IfyPanOso~~\J;;rliio;è:lJ;seainsi ~i;~i.',.,'.',
Trypanosoma brucei et Trypanosoma ev~lisF' <,',: ' , ..

-,.-. ,-

Pharmacocinétique ",:::,,,'--',:'- .. '

Résorption:
. -,,' -: .:" .

, '

"" Après administration intramusculaire, l'js,ènnétamidium est r~wd~mèntdétecté' dans' le,',
plasma. Les concentrations maximales;::pla&r:flqüiques sont'::fàt~Irit~$: une heure' après
J':administration du produit et retombent::fap:id.erTient à des cQ:,~_cen,trations très f?ibléS,~
'Malgré cette détection rapide dans le plàsma.:Aa~b,iodisponibmté~:es,ftrè.sfaibie. Cependant.,"
ceci n'est pas considérécomme désavafJ-t.ag~ÜX',:étant donrié~-qù:~~:l'e'produit Jiéa,u,sité,

',d,'UiJeçtion est supposéconstituer le dép_9t~p'ttrnaJred'où 'iL;e'~r]~ri-tenient reJarguépoûro'

, exercer son activité prophylactique.' '>':'~":1>:::: ", , ',,';
, '. , ' ..:' .-'~;";';"-"""

:~>~"('~.:.::~.t,,(·:<

'. Di.stribution :

. ".: . .r , ".;';.~'~! • .-'..;, '

..~~~(~Xa~~~;;J~~'i!;~~~:~:~~~~ar~~~r~~~h~rr~tit!~:~m~~it,i~~~~i~:%~~f·
.' """9iHparavant,' Ie produit est détecté. dans,':jes:;tissUs,de' ·H6vin$~~,:à'Yantreçu. des .doses.." ,
. . équlvalentes d'isométamIdium. ',",',", '.,'. "." . . ..

'- ",

.. Métabolisme : ',"" .. ,:-.

Les mécanismes du métabolisme de l'isométamidium ne" sont pas encore totalement
caractérisés. La mise en évidence de métabolites actifs ou inactifs reste toujours à
montrer.

Excrétion:

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

, 3. INFORMATIONS CL/NIQUES

5.1. Espèces cibles

Bovins, buffles, ovins, caprins, équins, camelins, asins et chiens

5.2. Indications

5

SECURIDIUM® est indiqué idans le traitement et la prévention des trypanosomoses
animales dues à Trypanosoma vivex, Trypanosome congolense, Ttypenosome brucei et
Trypenosome-evensi.

\C
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Aux doses thèrapeutiquesnorrnaleauuceoe contre-Indjoaticn n'a été signalée.

5.4. Effets indésirabtesjfréquence et gravité)'
. - . ..

Un œdème, qénératement transitoireetpeu étendu, peutapparaltre tocatement: ainsi
qu'une réaction d'induration au poi.htd'inj~ct~Qn.

--....~.., ...:. _ ..

s: 5', Préca ,..•.•........,...-n---+!'''''ut",;e' r~- d'"a'm\p' "O'-'ol ">::1.' .• " -- 1t:\,ctUl-:U,.f,l::! t"'';:l;/l.,,'" '. 't:~ ,,,,,'1-1,:'1: :'.

0- Certaines réactions peuvent,a:m}?~aftre,au point d'inJecction,afin deres~"éviterilest
; recommandé d'utiHser dumàtédèl:s,'érilé {aiguiHee:t$ëri-ngue),;;_-:."~·~_,:, -,

•• Ne pas admin~stferpar. voies;oüs cutanée, ,respecter la, voie Înfra-rfùJScù!aire
profonde. ._..,~._...~.,

.v.: ~.~.'.

•• Ne pas injecter plus de.~15ml.par,site d'inJection, répartir lesvolurl'ù9$ plus
importants endeuxinjections suÎ",ôéüxsites éloignés l'un de l'autre.

. ... .,....

•. Respecter un~ période m'inirnurri~d,:un'rnOisentre deux traitements.
: _.,.- ._: .. , .. ~.~- .

',. ' Le prod uit est mutagèrie'fq:VittcC(::{.';·',.,,-..

e Porter des g~~tset un masquelor~cie la manipulation du produit.

• Se laver correctement lesrnâinsaprèsutilisationdu produit.

5.6. Utilisation en cas de gravidité ou de lactation

L'utilisation de SECURIDIUM®est déconseillée chez la femelle gestante.

5.7. Interactions médicamenteuses et autres:

" 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 espèces, après
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 à 2%) ou 100 ml (solution à 1
%) d'eau stérile (ou stérilisée par ébullition puis refroidie).
Agiter pour une mise en solution plus rapide.

Dosage:
La solution reconstituée est à administrer ,à raison de 1 ml pour 20 à 80 kg de poids vif
(soit 0,25 à 1 mg d'isornétarnidiurn par kg de poids vif) en fonction de l'espèce considéree.>
-du type d'approche (préventive ou curativejet de la situation épidémiologique locale.

6
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Exemple: solution à 2% (1 sachet de 775 ~g dans6i25mld'Hau stérile).

Posoiogie:

Espèce
Bovins: (taurins, zébus)
Buffles·
Moutons, chèvres
Dromadaires, chameaux
Chevaux, ânes
Chiens

Dose curative
.' '... 2,5 minOO kg

5 mll100kg .;-' .
'.0,25 àO,5 ml/20 k~t;...

.. 25ml/100 ka ..
. ··f· v

' -.2,0 ml/1 00 kg
O,5ml/10kg

··Oose prévantive
5 ml/100k{iJ .
5, m1/1 OOkgc

'0" t: m' 1/2 O'" .,.;.g.::
',.0, .' .:"': .....

."3,5 !Tl 11100~kg:;'-: ..

.,2;5ml/100'kg~~
-.O.,5rnl/10 k,g;~.:

. .~. .' ._...

A titre dtexemple : la solutionreconstituée à 2 % :-.

~~•••,' .»,

1 pe,til~achet de 775 mgd~SECURIDIUM~,cla.~$·6·i25rnf d'eau':~té:rile"permet de
tra}tEiiünbbvin de 250 kg,depofdsvif à la dose-de 0;5. mgl kgdepolds'vi{:
19r~mdsachet de 6,2 g·,de. ~ECURIDIUM!dal)$:5üml d'eau-etérile.perrnet de
traï:t~r8 bovins de 250 kg de.poids vif à la dose:de'O;~mg/ kg dèpoid~$Vjt··

Fréquencedestraiternents : .. :....', _ .'. -~. .' ...
Les injectiônsdeSECURI DIUM®c-peüvent être répété-es, tous les deux (02} à quatre (04)
mois en f~n.ction de la situation épid.émiologique localè:. ..'. '..... ,. '..'. . . .'

-:Trai't~ment préventif :raction de Sècuridium®'sera·d'autant pLJsln:~rquée que les
an imaux auront été préalablement traités avec ~un'trypanoCide~Gùréitif non' apparenté
tel que le dirninazène, en respectant une période.minimumde deux semaines entre
les administrations. . .. .' '. .... ,

Associatiortspotentielles : .....> ",'

Traitement curatif : Les animaux traités préventivement mais présentant une
trypanosomose clinique pourront être traités avec un trypanocide non apparenté au
produit préventif tel que le diminazène, afin de limiter le risque d'apparition de
souches résistantes.

5.9. Surdosage

Néant au dosage recommandé.

5.10. Mise en garde particulière à chaque ~spèce cible

Voir 5.5. -
5.11. Temps d'attente

Viande:
Lait:

30 jours.
nul.

5.12. Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le
médicament aux animaux

::.

• Tenir hors de portée des enfants.

7 >.
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Le produit est mutagène in vitro. Port~iYtf@s: 'Q:q1ntset un::"lnâs,q,ue lors delà
manipulationdu produit." '..

,. .Se laver correctement les mainsaprès uti:!fsfiti6fÏ-du p:roduit.

1 4. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES •',,' . ". '~:.<.:.-:'..

~ 1 :'~n~O:~'p--t;bl"I'4-e'S rnaieuresv. ~....11''fV III. Ci.E 1 t. 1 ·l.-·u·:...•..
:-'.

.r';::':~' .-."
." ..'.-:. ~~.'.

--.:." ~.
.;:-: ... - .'-'. :

Aucune.
.,~< .", .:;' .. ,,~,

:".:'-"," ,- .
....-, ':,::..::.::....•••!,

Durée de validité après première" oUverture:"s~fl~'4bjet:
~". ": /-'.: '..:: ", ..:.

' .. :::~." ~-:..~;,:',:."-;

Durée ,de conservation de la solution reconsfitùee,:;eJledoit êtreuti.lisèe;extemporanèmehf:~;:: ...>:,
OLi':COriserv~eauréfrigérateurpèndantunepé~i9d~':âè<24rieure$:maxim.ùin.. "~:'è~:~>'c

- .'. .._:~~.l.-:.;,"_.~:':.;;.:.:.~.·,'.~L.·.:~_~·.{.• '.. : . .:.,,-":..;'-~Y":.:· .. :": .. '·::': .. : -

'.'. '" "'.:'"

,6·.1..~.:~~;~~tionsparticulières de CQnSer\f~fi~~:~,:t~:;"~i'~""
·.Acbnser:V8r à l'abri de l'hu~idité. '.>:"~},:: ../ .' . <'~:.~:"-'>.. -"

. .' .. -~~, .'
..:.;.: .

. ..: .' :.~~.::.:.;-, ....... ;,..

6.4. Nâture,et contenu du conditionnement:,'~\ .'
..:.', ~.

SECÙRIDIUM@ est conditionné en boîtes cartonnées contenant 10 sachets triplex
(polyéthylène/Aluminium/polyester) de 775 mq ou 6,2g.

-.6.5. Précautions particulières lors de l'élimination des médicaments non utilisés ou
des déchets dérivés de l'utilisation de ces médicaments,

Respecter la législation en vigueur du pays concerné.

Les conditionnements vides et tout" reliquat du produit doivent être éliminés suivant les
pratiques en vigueur régies par laréglementation locale sur les déchets.

17. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

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

LAPROVET
7, Rue du Tertreau
Arche d'Oé, n02,
37390 NOTRE DAME D'OE
France

Téléphone: (33) 2 47 62 .60 90
Fax: (33) 24749 13 80

-=Email-:export@laprovet.com

8
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1.2. Nom et adressed:URéprésentartt fd&~1'::.::
.... , ,

Dr AlexisZIT~OUM· .
BP 122 OUAGAbbUGOU 12 ._.,
BURKINAFA§Q: -...
Téléphone: {t.2-6}10 28 24 52 - -;>:::~':;.::-.
Email: alexis~l;Ïtk:ql!rn@laprovet;'cçm}';~;;<".··

. :- ...
•• c•. Y· .'

j-:
- _.

. ..~. ..::,..... ..

31 août

9
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ANNËXE /1

A, ETiQUETAGE

.t>

MENTIONS DEVANT FIGURER SURl .•"EM9ALLAGE EXTéRIEUR

Je-···.1_.__ D_E_'I_N_O_M_,I_N_A~'T~j_{)_N~:_D_U_r._J1_É_D_IC_A_M~,E~·t'4-"-c'T~···.~V~·É-:-T_Ë_R_d_N_A_I_R_·fE~··.·.,,-,·,,,,,,,,'., "-,..c.' -r-e-r- """"""__ --'

SECURIDIUM® .: '.:.' .
. "; '..~','. .'

..COMPOS1l10N -Ou MÉDICAMENf:Vttif.RiNAIRE
.' ~.~.. :., .,

.',._,;.Ô'Ô:
,'.-

.- - .
". , .

•. Pour unsaçhiJ.tde775 mg
, -

Substance active' .'

--::. '- .... -.....

.Chlorhydratede-çhlcirure d'isométarnidium ..' .

"'::Excipients

"/:.'Âritipyrine. etPo~i~'on~QSP , ~:..,..:.:: ..' ,.'.:.o: ~>~::~".~..,..:.;;::..:..'.775m9.':'," .

• Pour un .sechetde 6,2 9
-- ..

Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium ...........................•...... ; : 19

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP 6,2 9

1 3. FORME PHARMACEUTIQUE

Granulés solubles pour solution injectable.

1 4. NUMERO DE LOT DE FABRICATION

À compléter.

15. NUMERO D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

AMM N°UEMOAN 1000016/2013/10/30.

10
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Titulaire del'AMM

LAPROVET
7 rue du Tertreau
Arche d'Oè n02,
37390 NOTRE DAME D'OE
France
Téléphone: (33) 2 47 62 60 90

. Fax: (33) 24749 13 80
Email: èxport@laprovet.com.

Représentant 'local:

Dr Alexis ZITKOUM,
B.P. 122, OUAGADOUGOU 12, 8ua'\fna~Faso
Email: aleX:is.zitkoum@!aproveLèom-;

. ..":.•; -:",,!' . '. - ..- .

'/7. ESPÈCES GIBLES, MOOE'ET~OlED'ADMINISTRAT10N ':H~:;~..:~./~.:'~,:.:}>y.:~
SECURIDIUM® doit être adminj;tri'~;;~:~;'if1jection';~tiâ~&~itul'aire (lM) prQfh~è;~~:6h~i:lës':"''''
bovins, buffles, ovins, caprins', ég.~i~s,~amelins, aSÎ.t:1s·:ê!C?hiens. ., .. '.'::~: .... ..

. ' ~ ..:~\'.~ ". ..... . ,..:,-.: -.-;. '~\,.~-..- ~:" - .,..

Préparation'· de la solutiori:ouvrir;'~lesachetd~X';'6,2 9 de SECUFÙDIUM®(1g
d'isométamidium) et verser le contenudans 50 rnl(sclution à 2%) ou 100 ml (solution à . .
%) d'eaustérile (ou stérilisée parébullitton puisrefroidie) Agiter pour une mise en solution .
plus rapide.

Dosage:

."" ... "

- ::.:: .

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

Posologie:

Espèce
Bovins (taurins, zébus)
Buffles
Moutons, chèvres
Dromadaires, chameaux
Chevaux, ânes
Chiens

Dose curative
2,5 mll100 kg
5 ml/100kg
0,25 à 0,5 mll20 kg
2,5ml/100 kg
2,5 ml/100 kg
0,5 mll10kg

Dose préventive
5 ml/100 kg
5 ml/100kg

.0,5 ml/20 kg
3,5 mll100 kg
2,5 mll100 kg
O,5ml/10 kg

A titre d'exemple, la solution reconstituée à 2 % :

u:::

=-.: 1 petit sachet de 775 mg de SECURIDIUM® dan.s_6,25 ml d'eau stérile permet de
---traiter un bovin de 250 kg de poids vif à la dose de 0,5 mg/ kg de poids vif.
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'. . . _ l.-;l@ __.'. ,,'fI . :,:::>~.~.'.~~'.. , '_..' _ _', , .
19rand sachet de 6.-,'29 de S-ECURIOILJM darts SO 'ml Q ~atL~tefl!ep~fhetoe:,~ .. '
+ .-'" 8b . ri ?Cf>l, de "e-i ''''~''l:::A'' d' rss: Il< Ac:····· '." .':E, traner c oovms ce _>.:Il;1l\.ge petas VI! .8. ~>'ypsee vr!) mg.gl:il:eporQS \/rl'.·

1 ~ J.N-DICATION{'S). J'~I~_·--------~~~~------~~~~--~~~--~~~.
Traitement et prévention des trvoanosornoses animales dues à Trypanosome vivex;
Trypenosome congolense, Trypanosome braceLet Trypanosomael(~'ds:jçhezles bovins,'."
buffles.iovins, caprins, équins.,pameJiris; asirlsefehiens.,: ..'

19. TEMPS D'ATTENTE .." ..' .,. • :,., .•• :.::.-••C.'

Viande: ...,..30 jours
Lait: nu!

Àcomp!éterpar la date de fabr,fcation ..
·:i.

Dur-éede v~l-idjtéavantouverture::36moisà·'I'abrid~l'humidité.~ '. .

Durée de validité après prerrriéréouverturer.sans-objet. . ,
Durée de.corrservationde la solution reconstitués: elle doit être ûülis~$;E!~*tempoïanémënt"
ou conservèeau réfrigérateurp.end'ant une période:de24 heures ma)Çi~~tn,.'

. - .. ~.. ..,: .:.:-

fi. conserver au sec et aufrals.:
.. :-.

12. PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES LORS DE L'ÉUMlNATION' DES, ~..
MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES NON UTILISÉS OU DES DÉ'CHETS DÉRIVÉS'"
DE CES MÉDICAMENTS, LE CAS ÉCHÉANT

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

13. LA MENTION «À USAGE VÉTÉRINAIRE» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DÉLIVRANCE ET D'UTILISATION, le cas échéant

A usage vétérinaire

12
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flliENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR 'lUES PETfrs:eÔt'iDfflONNEMENTSPRIMAIRES' .' .: 1·

/1·... .DÉNOMINATIOND:lJr~IjÉDICAMENr VélÉR1NAIRE

SECURIDIUM® . : .,;:'.-' -:

12;:'SUBSTANCE (51·ACTIVE (5) .. -. ::".,:--_::" ." . . 1

. .. .

•. ' .Pour un sachet de 775 mg
.,

S;~b$tânceactive
. - ' . .

Chl'orbydra!e de chlorure d'isométamidium.. , :.~~,~:':~c", ~.125 mg

'.'ExCipients;.'

AntfPyrÎne~t Povidone OSE.:;· ..·..: ; , '~'.,:.'·: : · ;,·>.;:;,:~.,:'775'mg
. .

.' ..~" ..,. ;- ..

. -,::'POU[ ufJ sachet de6,Z' g'
- . •-.? •

.SÙb~'ta:nce:;active . :.::.

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium .. : ~ :.~ ~ : 19

Excipients .

Antipyrine et Povidone QSP 6,2 9

1 3.' VOIE(S) D'ADMINISTRATION

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

1_4_, _N_U_M_E_R_O_D_E_L_O_T_D_E_"_F_A_.B_R_IC_A_T_IO_N ··~

À compléter

1 5. DATE DE FABRICATION ET DE PE_'R_E_M_P_T_IO_N~ ___i

À compléter

/ 6. LA MENTION «À US._A_G_E_V_É_T_É_R_IN_A_I_R_E_» _

À usage vétérinaire.

13



a: NOTICE ". ~. . . ,p .. '
..... --

1. NOM ET ADRESSE DU TITUL.41fUEEl:E L'AUTORf$;A"HON DE MlSE ::SURl.-fS t
~.n'ARCH·t:-E-, 1 E '~Â Q !!=·CH1=Af..1T DU o·::::P···R,'·cC>lZ"·NT/"N' T' ·L·r,f..:;"',,-, ~,I"VI L. 'V-r\~ '-' -I-.r- t ~ ! t n~.'·:," :;-'-vL- F""\'.' . ~';"-~'M..-' 1

Titulaire de l'AMM

LAPROVET
7 rue du Tertreau
Arche d'Oé n02,
37390 NûTRE DA~v1ED'DE
France ,.
Téléphone : (33)2476260 90
Fax: (33) 2 47 4913 80
Email: export@laprovet.com.

.- ,'".. :.;", .

..".., ....

· Représentant local:

::,',

,'; .
..

· DrAlexis ZITKOUM,". . <cc.'

"..... B.P. 122, OUAGADOUGOU 12, Burkina-Faso .
. Email: a!exis.zitkoumfâ2.laprovet.com:>

" .::.'- ·2. DENOI" ••1iNATtON ET GOMPOSJTION;~QUALITATIVË'ET QUANTlt.~JtJMtt-,.:,~:oU
MEDICAMENT ·:·?':~:8,!;;·}:;L:~;;··

-:.:. ~~••":'.. \~ ,>:'" -

. ~."'-"'-~"~'~:~~7".~'~: -, :.,'

,'", - ',::":, :::;:.~-" ..
...", ...•~~...•-:'. ':..,. .. .

~' ;
• Pour un sechetde 775 mg

. •Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium.. , 125mg

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP 775 mg

• Pour un sachet de 6,2 g

Substance active

Chlorhydrate de chlorure d'isométamidium ,.., 1g

Excipients

Antipyrine et Povidone QSP _ 6,2 g

1 3. INDICATIONS THERAPEUTIQUES

SECURIDIUM® est indiqué dans le traitement et la prévention des trypanosornoses
. animales dues à Trypanosoma vivax, Trypanosoma congolense, Trypanosoma brucei et

Trypanosoma evansi.
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L-I :4_._C_O_N_T_R_E~.:--+-'!N_>D_:I_.ç_,A_T_IO_N_S...:..,,_E_,F~F;,..,.-',a....;.is...:..:"~lN_D_E_S_1R_A_B_t_E_S"-"-:Y:-+-:=<":,=,~;,_""'~~_~---'--'~"~__ ---')'>' '
Contre-indications:
Aucune

Effets indésirables (fréquenceetqravlté) ,
Un œdème générafement transiloiœ et peu étendu,,'peut apparaître locàlement ; ainsi
qu'une réaction d'induration au p'ointd'injection, '

/ 5. ESPECES CI,BLES- POSQLOG1~~MODE ET VO 1E.oiADMJN:ISr RA 'flON",;" ',. '
- - . .' .:....

SECURJDIUM@ doit être admini~tré,:paf-. injection, intra~U:g.cùlaire '(IM)ch.~~dèS"bovins,
buffles, ovins, caprins, équins,came-lins,aSins et chiens;" ."""

, .t, .••.. : .••

Préparation' dela solution:
.,.,

Ouvrir le sè chet. dé 6,2 9 deSËCO,R'IOIÛM® (1 9 d'isornétamidium) etverserIecontenu
dans 50 mi (solution à 2%}ou);OOml(solution à 1%)~d'eaU stérile-jou-stérilisée. par
ébullition puis refroidie), Agiterpourunemise en solutionplusrapide.

Dosage:,.

La solutlon.recenstltuéeest.à adminIstrer à raison de,~>1:~mlpour20 à:80kgdepoids vif
(soit 0,25'àjJ'm9d'4sométamidiump'9.rkg~de poids vif)enfonctiondel'espèoe.considérée,
du typed'apptOChe·(préventiveou'c'Uratlve) et de la situation épidémiologiquEUoc2üe:'
Exemple:solution à 2% (sachet de Tt5'mg dans 6,2S'mld'eau stérile) '.:.' .",

Posologie: ..

Espèce ,.
Bovins (taurins, zébus)
Buffles
Moutons, chèvres
Dromadaires, chameaux
Chevaux, ânes
Chiens

Dose curative
2,5 ml/1 00 kg
5 ml1100kg
0,25 à 0,5 ml/20 kg
2,5m1/100 kg
2,5 ml/100 kg
0,5 ml/i0kg

Dose préventive
5 ml/i00 kg
5 ml/100kg
0,5 ml/20 kg
3,5 ml/100 kg
2,5 ml/100 kg
0,5m1/10 kg

A titre d'exemple, la solution reconstituée à 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 à la dose de 0,5 mgl 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 à la dose de 0,5 mgl kg de poids vif. -

/ 6. TEMPS D'ATTENTE

Viande:
Lait:

30 jours
nul

/7. PRECAUTlq~? PARTICULIERES DE CONSERVATION

Aucune.
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8. !NFClRlltiATiONS RELA'fIVIËS AUX CON~;tT;liQiN~$'[)iE PRESCRI:PTION
DE LlVHAt4CE

r-Tc, DE
...

-,',"
\0 s. "

. ,

A usage vétérinaire
"- .~."

.... "",
"" ."_:,-.'-

9. PR€CAUll0NS PARTlGUlIIERES· A P;R.EN!tJR~;·t.CRS DEL''ELiMINATlON DES
MEDlcAtwtr~\TS NON UTIUS·E'$: OU DE DEe~~$l'-'~REVES DE (!Ul'lUSAT!ON DË
CES MEOfeAMENTS'~::)'<~:',<L-------~-.~.~~--------------~----~------~.~..+"~.T-/=,~~--------~~=-------------~'.

", .;

,';;.····::.7···.::···:·
'; .~. c- ••.•. :'~:'.' ~;.-~. •

Les conditiennernents vides et tout feliquat.:de;:p;f~dùitdojvent être -éliminés suivant
pratiq uesefl.v-igueu r rég ies pa da rég !ement(=itio~?~.~t.~lê.~:(téchets.·· .

" -_.,,~: -;:.;:::";::: ;"-:;:--r: .•.
c-'.;.-,' '.

:.", ::':-:·\;;·.::~:.·L·,~~,·
..~'-~~{.{.. '...•~. ..

,- :". -~... :..
,A, .. ',0-'.:::'··.···

,:; .•.....

. : .-:.~ ~ ", ..:::-'

:.:'..-:..' ~",' .

, '~"',,~.-:." .

~\-~~·:~·.;tr~<:;:-(_
-. -'·.:':--'::";.0"-:0:':
..•. J.··':;:';~Z:-;':·:"</·:·:::·'-':;

. . • ':.- ~,:,~, -c- ,;:,.~:,,;,_ "'.,:'
-J..'., :'- .~._--.- .,- '.,; . '.

...,'>''j,?:,;~~~~~~7:=,

- .;.
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