MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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ARRETEN°2003- 2 15  /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Génériques.

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°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres du Gouvernement du Burkina Faso ;

le Décret n°2002-464/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002, portant organisation
du Ministére de la Santé ;

le Décret N°457/PRES/PM/MS du 03 octobre 2000, portant conditions
d’exercice privé des professions de Santé ;
le Décret n°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997, portant Code de
Déontologie des Pharmaciens du Burkina Faso ;
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 Decret 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 ;
'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 ;

la demande d’'enregistrement des Laboratoires PHARMADANICA ;
proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 06 MAI 2003;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments
geneériques designes ci - apres, des Laboratoires PHARMADANICA (DANEMARK),
conformément aux dispositions du présent arréte.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
géneriqgue dénommé CARBOCYSTEINE 2% SIROP EN FLACON DE 125ML,
enregistrée sous le numéro G 001 01 05/03 .

ARTICLE 3 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe.actit: CARBOCYSTEINE. ..« sxussineminmummmsinunss 2,5G
Excipients : Methyl para hydroxybenzoate..................c.ccoccoveennnn. 0,1875g
e T — 759

S BB U0 VAIMIIE o cvvsis s isniinn s tmnmmenmennsis annsessssasmanssa drbns s mos e 0,1875¢g
Essence de framboiSe.......c.oiviiiiiii 0,259
ROUGE PONCEAU 4. ...ttt e 0,00625¢g
AcKde CIICA YA .. smsmimmommesmssmss s AR SRS 0,9525¢g
EYAroxyda de SOOI oot mmasmmamn s e snsss s b st sassesssa 0,74g

ot LU o104 1T T gsp 125mi

ARTICLE 4 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé CARBOCYSTEINE 5% SIROP EN FLACON DE 150 ML,

enregistrée sous le numéro G 002 01 05/03 .

ARTICLE 5 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : CARBOCYSTEINE........c.cciiiiiiiiiiiiiiinrnnennen, 7,5G
Excipients : methyl para hydroxybenzoate..................c...ccoeevnnnin.. 0,225 g
SECOINANOEE L suress e R R R S T BB T e 60 g
Ardme fraise liqQUIdE .........c.ooiiiinieiii e 0,525¢
Caramel liquide...........ccccreiererennniiiiiiiinecireiercsmencceresessosesssssessnens 0,150g
Acide chlorhydrique...........ouiiiiii e 1,50g
HyAroijde e SodiRT. . esvmmmrsismssssss s s S siTs s S 2,065¢g
Eau pUifiée e s s e gsp 150ml

ARTICLE 6 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé GENTAMYCINE 80MG/2ML INJECTABLE, BOITE DE 100,

enregistrée sous le numéro G 003 01 05/03 .

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

Principe actit : GENTAMYCINE SULFATE ...ccvsssssnnssonssnsnsunnss 79,76mg
GENTAMYCINE BASE.......cciiiiviiieeeeaeee 40mg
Excipients : Methyl paraben sodique...............cccoevviieiiiiiiiieiiieeiieen. 1,80mg
Propyl paraben sodique...........c.ccoiiiiiiiiii e 0,2mg
EAGLEe QISOTIG. . sosmssmevmummsmmmmsis e i 0, 1mg
Melabisulfite desodium s mmrmem s e T 3.2mg
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Sulfate de SodIUR).....conveerdhorrasssnsnanasnansnmssirins shenwsssssrssss 0,5mg
Acide SUfUMIQUE..........iuiiiiiiie e 0,69mg
Eai PPLililcummmnumsamme s it gsp 2ml

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au meédicament
générique dénommé AMINOPHYLLINE 100MG COMPRIME, BOITE DE 100,
enregistrée sous le numéro G 004 01 05/ 03.

ARTICLE 9 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe-actif - AMINOPHYLLINE........c.coocmmsnsnsinnnisninse 100mg
Excipients :

Cellulose microensialling ..o vammnnnanassmins 19,25 mg
AMiIdON d@ MATS ...uvuiviiiiiiiiiiiieeii e i reenee e eneaas 14,4 mg
POVKIONE . . [L. . i oo el Bosmensssmaur i s 2,4mg
AlCOo! 1IBOPIOPYIGUBD L . viessmssines Bsummaimssne st tasesss ssasesis 0,789 ml
Tale Pt {1 ivnmvss Bonnineonens iz 2,4mg
Stéarate de magnésium ..........ccoeeeveeiiiiiiiiiiiireean 2,4mg
AMIdoN de MATS ....iviviinieiiiiiiiiiice e e e e a e 5,8 mg
Dioxyde de silicone coligidale. .......J e 0,82 mg
Dioxyde de Mane ... & unsallvssunmmnanas s 0,052 mg

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé DICLOFENAC 50MG COMPRIME, BOITE DE 100, enregistree
sous le numéro G 00501 05/03 .

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

Prngipe aetif : DICLOBENACG ... bcicvivecamvisssnssssisnrnss 50mg
Excipients :

Cellulose microcristalline.............ccovviiiiiiiiiceee, 12,74mg
LATIORE. ... ML okl oo s st A e s i v e S s 84,68mg
ABIOSY] 2004 il i Mo Bl civuanss s il st i s it 2,56 mg
Alcool iISopropylique ... Eavismns il i s s s s 0,05ml
ROVIOME et sl o e R i s S eeiassir el 3,43mg
Stéarate de magnésium............ccooiiiiiiiiiii 2,84mg
Sodium amidon glycollate..............ccoooviiiiiiiiiiien. 7,56mg

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé NIFEDIPINE 10MG COMPRIME, BOITE DE 100, enregistrée
sous le numéro G 006 01 05/03 .

ARTICLE 13 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Prncipe actit : NIFEEIBINE. ... i« $ivraaasmssmispes 10 mg
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Excipients : Cellulose microcristalling.............ccccoevvveeen... 69,59 mg

AN do MBS v cosnmrosmmsoim i e s SR 80,95 mg
Amidon de mais pour pate .............ccoeeeeeeiiininninnns 4,98 mg
Talcpurifié ... 1,31 mg
Stéaratd de MadnGsiUM.....uswsammisisssssusssmenasisin 1,31 mg
Silice colloidale anhydre................coovvvveviiiiiieennne, 0,47 mg
Sodium amidon glycollate type A...........ccoceiiiinnn 1,31 mg

ARTICLE 14 : L’autorisation de mise sur le Marché accordée est valable pour une
période de cinq (05) ans, a compter de la date de signature du présent arrété.

ARTICLE 15 : 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 16 : La Société PharmaDanica/Burkina est responsable devant les
autorités réglementaires Burkinabe de la conformité a la réglementation
pharmaceutique nationale, en ce qui concerne les éléments de présentation du
produit en langue frangaise, 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 données scientifiques
et/ou techniques et administratives concernant ledit produit, traduites en frangais a
partir des dossiers originaux fournis par le laboratoire fabricant.

ARTICLE 17 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, le Directeur Général
de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires, I''nspecteur Général des
Services de Santé, sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du
présent Arrété.

Ouagadougou, le ) 1 OCT 2003
AMPLIATIONS:
-1J.0.
- 1 SG/Mini. Santé
- 11GSS
- 1 Laboratoire intéressé
- 1 Direction générale de la CAMEG

- 1 Direction générale de COPHADIS b-l
- 1 Direction générale de LABOREX
| ODA

- 1 Direction générale de SOCOPHARM
- 1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bédouma Alain
- 1 Archives/chrono. Officiee-de I'Ordre 'National
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