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Unité - Progrés — Justice

Arrété N°2003- (0 8 e IMS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
De Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Generiques.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

la Constitution ;

le Decret n°2002-204/PRES du 06 Juin 2002 portant nomination

du Premier Ministre ;

le Décret n°2002-205/PRES/PM du 10 Juin 2002 portant composition

du Gouvernement du Burkina Faso ;

le Décret n°2002-464/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002, portant

organisation du Ministere de la Santé ;

la Loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;
le Décret n°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques
autorisés au Burkina Faso ;
le Décret n°92-128 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant institution d'une liste
nationale des médicaments essentiels et d’'un formulaire national des
médicaments essentiels ;
I'Arrété n°92-0064 /SASF/ SG/DGSP/DSPH du 29 Octobre 1992 portant
application du décret n°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques autorisés
au Burkina Faso ;
la demande d’enregistrement des Laboratoires UMEDICA introduite par la
Société MULTI-M BURKINA S.A.R.L ;

proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa seéance du 05 Décembre 2002,

ARRETE

ARTICLE 1er : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments

génériques désignés ci - apres, de la Société Laboratoires UMEDICA (INDE),
conformément aux dispositions du présent arrété.

ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au medicament
générique dénommé ALBENDAZOLE 400mg comprimé B/1, enregistrée sous le
numéro G 027 0212 /02 .
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ARTICLE 3 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : ALBENDAZOLE USP .........cccccvvvnenenn... 400 mg
Excipients : 4.8.p. ....coooiiiiiiiiiiie e 1 cOmMprime

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique denommé ATENOLOL 100mg comprime s/blister B/10x10, enregistrée
sous le numéro G 028 02 12/ 02.

ARTICLE 5 : Ledit medicament génerique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif; ATENOLOL B .. eiaspis s simsisme i 100 mg
Excipients : Microcrystalline cellulose .........................oal 35 mg
Maze stareh J2b i s Sl iR S R e 120 mg

- Colloidal silicon dioxide .............cccoovveieieii i, 12 mg

= BECIOSE o s e e, S S e e ey L SOOI

- Croscarmellose sodium ..................eeevceeeevvvnenn.... . 11,87 mg

Tarrazine yellow lake ...... .o oo 0,13 mg
PURTNEHINATEE % e o s et bt aiseisan b dandts - = (.5,

- Magnésium stéarate ..........c..coceevciioniineennieiineeneneae - 9,0Mg
TAICUM POWAET o imnninrnsmiak s = 00IMg

- Sodium starch glycollate ........coicvovvimminsamiss 10,0 mg

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generigue denomme CHLOROQUINE sirop 5mg/ml flacon de 60ml, enregistrée
sous le numéro G 029 02 12/ 02.

ARTICLE 7 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

o PHOSPHATE DE-CHLOROQUINE BP .......ilii 83,25 mg
w CSHCROSE BW . it bl i R S SO 3,00 mg
Excipients : Méthyle paraben ..................ccocvvenene. 9,00 mg

Propyle paraben............cceemsene i iin 1,00 mg

Sodium de la saccharine ....................... 15,00 mg

AClde CINIGUE: siss sosmnsmmsmmnis s 50,00 mg

Hydroxvdede sodium ..o ecsmrmvmsaes 8,75 mg

Benzoate de sodium ......................... 2,50 mg

Jaune du coucherde soleil .................... 0,50 mg

Vanillede I'essence ............cc.ccveeieannn... 0,01 ml

ARTICLE 8 : L’'Autorisation de Mise sur !@ Marché est accordée au médicament
générique dénommé CHLORPROMAZINE 25mg B/1000, enregistrée sous le
numeéro G 030 02 12/ 02.

ARTICLE 9 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
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Principe actif: CHLOROPROMAZINE HCL BP ........ccccevvevuinnnnnnn. 25 mg

Excipients : phosphate de calcium dibasique dihydrate BP .................. 58 mg
< Ao EDAMBE <ot B RS i s e e e e B 0 R

ARMIEOIY 2L R e b s st e - | SN

Qelatine: it B n sl B S e e St e b RRNTRG

Eau pURNEe. B8 .. st b i St e Sl p s 02 s L VAP
Slearateide magnesilmi .. B . i vk i Wi e sy 18 Mg
A [oiera SR e, et Bl SR B B i SO Sl S s bt B T

aidON SBCRE ..., ... .8 o iib (L e e DRk

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generigue dénommé COTRIMOXAZOLE 960mg blister B/10x10, enregistrée sous
le numero G 0310212/ 02.

ARTICLE 11 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

o  SULPHAMETHOXAZOLE BP ....ccccicianitinniiiivarsivesnuibon 800 mg
o TRIMETHOPIEME B . .. ...ccccoiirimnisvmnivinsinsimnsnsmsibssion 160 mg
| el o] (=1Lt o B o RSREICC I SO | S SR T L O e S0 SO BNt 0 014|537 |11)-)

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generigue denomme METRONIDAZOLE 125 mg/5ml suspension flacon de 100ml,
enregistrée sous le numéro G 032 02 12 / 02.

ARTICLE 13 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : METRONIBAZOLE ..5.....civcivivievivin 125 mg
EXCIDIENIS e ST D R ot B T e G B o o o o e 100 mi

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au medicament
générique dénommé PARACETAMOL 125mg/5ml suspension flacon de 60ml,
enregistrée sous le numeéro G 033 02 12/ 02.

ARTICLE 15 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif : PARACETAMOL .......i.................. 125 mg
EXCIDIENtS I qiS.P: ites i B v s Geraeavins 1 flacon

ARTICLE 16 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date de signature du présent arrété.
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ARTICLE 17 : La présentation, la formulation et les indications du produit concerné
devront étre conformes a celles fournies dans le dossier d’enregistrement.
Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 18 : La Société MULTI - M BURKINA est responsable devant les autorités
réeglementaires Burkinabé de la conformité a la réglementation pharmaceutique
nationale, en ce qui concerne les éléments de présentation du produit en langue
francaise, incluant I'étiquetage, la notice intérieure et toute autre mention utile
devant figurer sur les conditionnements primaire et secondaire.

Il en est de méme pour I'exactitude et la conformité des donnees scientifiques
et/ou techniques et administratives concernant ledit produit, traduites en francais a
partir des dossiers originaux fournis par le laboratoire fabricant.

ARTICLE 19 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé, le Directeur Géneral
de la Pharmacie du Médicament et des Laboratoires, I'Inspecteur Géneéral des
Services de Santé, sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du
présent Arrété.

ARTICLE 20 : Le présent Arrété qui prend effet pour compter de sa date de
signature sera enregistré, publié et communique partout ou besoin sera.

Ouagadougou, le 18 FEB 2003

AMPLIATIONS:

-4 4.0,

- 1 SG/Mini. Sante

- 11G8SS

-1 Laboratoire intéressé "

- 1 Direction geénérale de la CAMEG Qv

- 1 Direction générale de COPHADIS

- 1 Direction generale de LABOREX

- 1 Direction générale de SOCOPHARM

- 1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bé ma Alain YOD

- 1 Archives/chrono. Officier de I'Ordre National
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