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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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Unité - Progres - Justice

ARRETEN°2004-_/ 03 /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 Décret 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 spécialites 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 ;
'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 NYD PHARMA ;
proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 30 Décembre 2003 ;

ARRETE

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

pharmaceutiques désignées ci - apres, des laboratoires NYD PHARMA (SUISSE)

conformément aux dispositions du présent Arrété.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ARTHESIS (Artésunate) 50mg comprimé B/12, et enregistrée
sous le numeéro C 051 03 12/ 03.

ARTICLE 3: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Artésunate ..........cccceiivviiiennirereennnennnns 50 mg
EXCIDIBNEE | CLO . cuiiiiiniiimssmmmmmmmensbn ssssss koaone du s sb s ssaiss 1 comprimé

ARTICLE 4: L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique OXALAIR 125ug/dose, suspension pour inhalation en flacon
pressurisé de 120 doses, et enregistrée sous le numéro C 054 03 12 / 03.

ARTICLE 5 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif : Fluticasone proplonate ........cc.c.csssssssssssisssons 125 pg
EXCIOIOTE S OB oo s ot s st i sn i cvammses 1 flacon

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ZYLPREX 10mg comprimé pelliculé, B/10, et enregistrée sous le
numéro C 055 03 12/ 03.

ARTICLE 7 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Dichlorhydrate de cétirizine ..........cc.covuvvereveneeernnnnn. 10 mg
EXCIDIBOLS % B sossissinssusonssnmisminminnmnsmnsssmsss s eassi s 1 comprimé

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée & la spécialité
pharmaceutique ZYLPREX 5mg/5ml sirop flacon de 30ml, et enregistrée sous le
numéro C 057 03 12/ 03.

ARTICLE 9: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative par flacon:

Principe actif : Dichlorhydrate de cétirizine .............cccoevvvurnnenn.. 30 mg
EXCIDIENTS | GSP vrivnieiiieiee e 1 flacon/30 ml

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique OXOTROL 25pg/dose suspension pour inhalation en flacon
pressurisé 200 doses, et enregistrée sous le numéro C 056 03 12/ 03. /67
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ARTICLE 11: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Salmétérol ..........ccoeveeiiiiciicveeeee e 25ug /dose
EXCIDISNES | V8D <o susibusussyimsn s Dansnsn i i vy v e i 1 flacon

ARTICLE 12 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique NASAX 50pg/dose, suspension pour inhalation nasale en
flacon de 100 doses, et enregistrée sous le numéro C 058 03 12 / 03.

ARTICLE 13: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Fluticasone propionate ...........coevivueeiiieiicnieinceeenenns 50ug
EXCIDIBILES & 8D L onursaiavusuisssunsbassasmssionessss e ssmins i s s s 1 flacon

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée & la spécialité
pharmaceutique ORADOROXYL (Céfadroxil) 500 mg comprimé, B/10, et
enregistrée sous le numéro C 052 03 12/ 03.

ARTICLE 15: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

PHICIDE Actl: COTATI iiuxvicestesmmsisssnmwsimsnsnases 500 mg
EXCIBIONS | G580 o ossdioniivimins Baisssinasimeinbies b 1 comprimeé

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ORADROXYL (Céfadroxil) 1 g comprimé, B/6, et enregistrée sous
le numéro C 053 03 12/ 03.

ARTICLE 17: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif ; Cofadroxll ............feeeursnscevaeesnessssans 1000 mg
EXCIBIONES © QB v.ilisiisimvisissssnsnatsstsnns st tinisnsers sty 1 comprimeé

ARTICLE 18 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ORADROXYL (Céfadroxil) 125, suspension orale en flacon de
60ml, et enregistrée sous le numéro C 059 03 12/ 03.

ARTICLE 19: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif : Céfadroxil ..........ccovevveuiineineennnnnns 125 mg/5ml
EXCIDIBOIS Y TBEY L vsvs s o nmmmesnsinsisengmsso s svmsmissssames s 1 flacon -{“g}
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ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée 3 la spécialité
pharmaceutique ORADROXYL (Céfadroxil) 250, suspension orale flacon de
60ml, et enregistrée sous le numéro C 060 03 12 / 03.

ARTICLE 21: L adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : CéfadroxXil .........ccuvveuevveneeenerennnnnn, 250 mg/5ml
EXCIDIBNIE | GBI «csmmmvmiisimionsnissrmusmemsonnssmsdsiiabon 1 flacon

ARTICLE 22 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ORADROXYL (Céfadroxil) 500, suspension orale flacon de
60ml, et enregistrée sous le numéro C 062 03 12/ 03.

ARTICLE 23: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : COfadroXil .......cuceeeeemeremesreencrensesensenns 500 mg/5 ml
EXCIDIENtS © GSP weuviviiiiieeeeii e 1 flacon

ARTICLE 24 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ROXYL (Roxithromycine) 150mg comprimé, B/10, et enregistrée
sous le numéro C 061 03 12/ 03.

ARTICLE 25: L adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante -

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Roxithromycine ..........ccccuveemeeveneeenneennn... 150 mg
EXCIDIONS © QL8P . ccociissiisarsnansnsnmaransnsnmseasmsmnennasssss sossmesrss 1 comprimé

ARTICLE 26 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ROXYL (Roxithromycine) 300mg comprimé, B/5, et enregistrée
sous le numéro C 063 03 12/ 03.

L/

ARTICLE 27: L adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante : ey / "
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Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : RoXIthroMyGINe . ..o v dusnseiniai 300 mg
EXCIDIENES : Q.SP ....cccvieiiiiiirerncrierenereeeseen e tnenan s se s ennavanns 1 comprimé

ARTICLE 28 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique NORFIX (Norfloxacine) 400mg comprimé enrobé, B/10, et
enregistrée sous le numéro C 064 03 12/ 03.

ARTICLE 29: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Norfloxacine .........cccceeeviiiiiiiiiinciinecnnnnn. 400 mg
EXCIDIBIIS (IS i L aninnt o ismmsiniasisethims s WaE oo ssmmnn a8 i 1 comprimé

ARTICLE 30 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ALVIR (Aciclovir) 5% créme tube 5g, et enregistrée sous le
numéro C 06503 12/ 03.

ARTICLE 31 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actifii ReICIOVAR: o« .uuusivitusnssussnssnivnssssrisivs 0.5¢g
ERCIDIONIEE Q8 od bl s ssmmimmsastesiban i 1 tube

ARTICLE 32 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ALVIR (Aciclovir) 200mg comprimé dispersible B/30, et
enregistrée sous le numéro C 066 03 12/ 03.

ARTICLE 33: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actil : ReICIOVIY .& ususssvienssniismnssssasssnusssss 200 mg
S5 e e W SN JN . WU ———-L 1 comprimé
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ARTICLE 34 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a

compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 35 : La présentation, la formulation et les indications des produits
concernés devront étre conformes a celles fournies dans le dossier d’enregistrement.

Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 36 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I'Inspecteur Général

des Services de Santé, le Directeur Général de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent

Arrété qui sera publié, enregistré et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, le 2 1 APR 2004
AMPLIATIONS:
- 1J.0.
- 1 SG/Mini. Santé
- 11GSS
1 Laboratoire intéressé
1 Direction générale de COPHADIS
1 Direction générale de DPBF (Ex-SOCOPHARM)
1 Direction générale de FASO GALIEN
1 Direction générale de LABOREX
1 Direction générale de PHARMA PLUS
1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bedouma

1 Archives/chrono. cier de IOrdre National
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