MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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ARRETE N° 2004 - 1 13 IMS/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 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
meédicaments 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 ;
la demande d’enregistrement des Laboratoires AJANTA PHARMA (MAURITIUS) ;

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 AJANTA PHARMA

(MAURITIUS) Limited 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 CETAZONE 250mg injectable B/1+ fl/4ml eau, et enregistrée sous
le numéro C 034 03 12/ 03.

ARTICLE 3: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif : Ceftriazone anhydre ...............ccceeeennnen. 250 mg

Excipients : Eau stérile pour injection g.s.

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique AMADAY-5 (Amlodipine) comprimé B/3X10 en blister, et
enregistrée sous le numéro C 03503 12/ 03.

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

Principe actif : Bésylate d’Amlodipine ........cccciiiiiiiininnnnn, 6, 95 mg
Excipients :

- AmidondemaisB.P ..............ooiiil 16.8 mg

- Cellulose microcrystalline ...................... 13.58 mg

I BT T R ————— 48.4 mg

CIR |- | AR P PN T 0.250 mg

- Dioxyde de silicone colloidale .................. 0.50 mg

- Stéarate de magnésium .............oooenenennn 1.000 mg

= Couleur Erythrosine. ..c.ossisssiasaisss s 0.130 mg

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique GLINID (Glibenclamide) 5 comprimé B/10, et enregistrée sous le
numéro C 036 03 12/ 03.

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

Principe actif : Glibenclamide .........ccccoviiiiiiiiiiiiiicnnne 5.0 mg
Excipients :

- Cellulose micro cristalline ........................ 80.0mg

- Lactose....oeiii 98.0 mg

& POVIHONE ioesmmmsnnemanimmssms e 3.0 mg

= JAlcaol [dISOPEY «cxsmmmiimin i 0.055 ml

- Glycolate de sodium amidon ...................... 8.0 mg

= TAC PUMNE ciimwmsssanvesssmvsis st 4.0 mg

- Stéarate de magnésium ...........occeeviinennnnn 2.0mg

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marchée est accordée a la spécialité
pharmaceutique METMIN (METFORMINE) 500mg comprimé, B/10, et enregistrée
sous le numéro C 037 03 12/ 03.

ARTICLE 9: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante /V

Composition quantitative et qualitative:
Page 2 sur 6




Principe actif : Chlorhydrate de Metformine ....................... 500.00 mg
Excipients :

- Cellulose micro cristalline ..................... 35.00 mg
- AMIAONIASe MAIS .L...oomereenii B aives it 10.00mg

% |[POVIGEINIE it stsmmmebviversveanese 20.00 mg
- Stéarate de magnésium ..............ccoeeene. 10.00 mg
- Dioxyde de silicon colloidale ..................... 15.00 mg
# Tabtgat TCBIANC ks pomssssssmsiss 14.75 mg
- Chlorure de methyléne ............cccvvviininnnnn 0.2065 ml
- AlcoolidIsSopropyl &..... ..o sidsnsvisusinnsssonis 0.17375 ml

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique FEXIHIST 120 mg comprimé, B/10, et enregistrée sous le numéro
C 03803 12/03.

ARTICLE 11: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Chlorhydrate de Fexofénadine .................. 120 mg
Excipients :

- Cellulose micro cristalline ..............cccceenenene. 4470 mg

= POVIORE ....hieiienndeeniommsnnssarabosasarsssvossmsnasenes 8.00 mg

- Dioxyde de silicon colloidale .......................... 2.00 mg

- Stéarate de magnésium .........cccceeiiiiiiiennnn. 5.30 mg

- Glycolate de sodium amidon ....................... 20.00 mg

= WincoarWincoat Wil 1278..... &.cccvcissniins 11.80 mg

- Alcool d'ISOPropyl ......ccovviiiiiiiiiiiiiieiiiinnns 0.174 m|

-  Chlorure de methylene ................cceevinnne.e. 0.140 ml *

ARTICLE 12 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutiqgue FEXIHIST 180 mg comprimé, B/10, et enregistrée sous le numéro
C 0390312/03.

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

Principe actif : Chlorhydrate de Fexofénadine .................. 180 mg
Excipients :

- Cellulose micro cristalline ..............cccceeennn.n. 70.00 mg

= - POVKIORE ... L. s s s iBeem e ninnie 12.00 mg

- Stéarate de magnésium ...........ccccevieiinieennnns 8.00 mg

- Glycolate de sodiumamidon ...............ccc.eeene. 30.00 mg

- Instacoat jaune IC-S-953............c.cceviviinnns 9.00 mg

= AICODl A'IBOPIOPV .l svsmsmmsimis st 0.170 mi

- Chlorure de méthyléne ...............coevvevinnnn, 0.126 mi
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ARTICLE 14 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ZOCIN (AZITHROMYCINE) 250mg comprimé B/6, et enregistrée
sous le numéro C 040 03 12/ 03.

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

Prinéipa actl : AZNNPONYOING «cuipunmsssrsianinsssunsssumimpninmss 267.25 mg
Excipients :
- Povidone ..o, 12, 50 mg
- Lauryl sulfate de sodium ...............cooeennll. 1,00 mg
- Lactose.....cooiiiiiiii e, 80 mg
- Phosphate hydrogen de calcium ................ 56, 00 mg
- Glycolate de sodium amidon ..................... 30, 00 mg
- Stearate de magnésium ..............ccceveennnn. 2,50 mg
= Tabeoal TG DIaNG ..uxmusesmmssnessmimsnissins 20, 00 mg
- Chlorure de methylene ...............ccccevvunnnn. 0, 23 ml
- Alcool d'lsoprpyl ...coeviiiieen 0, 35 ml

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ZOCIN (AZITHROMYCINE) 500mg comprimé B/3, et enregistrée
sous le numéro C 041 03 12/ 03.

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

Principe actif : Azithromycine .........c.cccvcvevevnererernrerenene 534, 50 mg
Excipients :
©  POUHONE | coiieie it 25 mg
- Lauryl sulfate de sodium ............ccccevnennee 2.00 mg
o L LBOIOBE. ... uuunmsmmemmenonanamsansshusesinsinsiiun e 161.5 mg
- Phosphate hydrogen de calcium ................ 112.0 mg
- Glycolate de sodium amidon ..................... 60.00 mg
- Stéarate de magnésium .............ccceeeeenen.e. 5 mg
« TABEERE T BIROE ..c.octonininnsusyamtine 27.00 mg
» Chiorure de MOthVONE ... . smsssnvassusesis 0.38 ml
- Alcool d'lsoprpyl ....c.ooiiiiiiiiiiiieee 0.35ml

ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CIPROZOLE comprimé, B/10, et enregistrée sous le numéro
N 009 03 12/ 03.

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

Principe actif : Chlorhydrate de Ciprofloxacine ........... 291.20 mg
THIARZOIS vvcxsrvisnssmsunnrmrsassnnsksssnnnih 300.00 mg
Excipients
- Amidondemais ............coveiininnnn. 25.00 mg
=  Povidone ...ccussmsmmmmssis s 5,00 mg
- Gélatine ..., 2,50 mg
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= Tale PUNBOOY. v onsssissdiodvmishasnsimsss 7,50 mg

- Stéarate de magnésium .................. 1, 75 mg
- Dioxide de silicone colloidale ........... 2,50 mg
- Glycolate de sodium d'amidon .......... 7,05 mg
- Sodium de croscarmellose ............... 0, 50 mg
- Tabcoat TC rouge (TC-0O-2039)........ 19, 25 mg
- Chlorure de méthyléne ................... 0, 250 mi
- |supropyl aleohol ... . B viiiasinmses 0, 193 ml

ARTICLE 20 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CIPROZOLE forte comprimé, B/10, et enregistrée sous le numéro
N 0100312/ 03.

ARTICLE 21: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif : Chlorhydrate de Ciprofloxacine ........... 582.40 mg
Tinidazole .........cccocvcviviiiiiiiiciininnennnn. 600.00 mg

Excipients

= JAMKION de MAIS s casiisae 50, 00 mg

s | POMEORE oJuositoewsnsmrvidnusssmissnissieiin 10, 00 mg

S = -] - R S 5, 00 mg

- Talcpurifiée .....c.ocoeveniniiiiiiiiiieannn, 15, 00 mg

- Stéarate de magnésium ..................... 3, 50 mg

- Dioxide de silicone colloidale ............... 5, 00 mg

- Glycolate de sodium d’amidon ........... 14, 10 mg

- Sodium de croscarmellose .................. 1, 00 mg

- Tabcoat TC rouge (TC-0-2039).......... 38, 50 mg

- Chlorure de methyléne ....................... 0, 500 mi

= |SOPIOPY AICONBE ... oo bssnminsenmmnnn 0, 385 ml

ARTICLE 22 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ROFISEL 12,5 comprimé B/10, et enregistrée sous le numéro
N 0110312/ 03.

ARTICLE 23: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative: 1 comprimé

Principe actl : ROTOCOXI i osusiswinifinsisionsssi 25 mg
Excipients
= LACIOSE ......ocviiismnsessarnssnopssnnsnamens 90.82 mg
Cellulose microcristalline ............... 30, 00 mg
= POVIHOND .l S s ssa et s 8, 00 mg
S (e -To ol pa) ) AN S—_— 0, 060 ml
Amidonde mais ............ccevenennnns 20, 00 mg
Oxyde de ferrouge ...........c.cenu....... 0,18 mg
TR PINING 3-8 smsvnan s sis s 4, 00 mg
Stéarate de magnésium ................ 2,00 mg
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ARTICLE 24 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ROFISEL 25mg comprimé B/10, et enregistrée sous le numéro
N 0120312/ 03.

ARTICLE 25: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative : 1 comprimé

Principe actif : RofécoxXid ........cccvvivivinivirerernrnnns 12, 5 mg

Excipients :
= LBEIORB . s s aa R e e 45.41 mg
- Cellulose microcristalline ............... 15.00 mg
e PO wooevenoviinsanssensis s 4.00 mg
- Alcool d’isopropyl........ccceevvviininnnn. 0.030 mi
- Amidondemais ............ccceninnnnnn. 10.00 mg
- Oxydedeferrouge...................... 0.090 mg
% T AIC DUNTG sissnsevnsnsssmsmassn v 2.00 mg
- Stéarate de magnésium ................ 1.00 mg

ARTICLE 26 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 27 : 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 28 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I''nspecteur 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.

o 21 APR 2006

Ouagadougou, |

AMPLIATIONS:

= 1 J.O.

- 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 Bédouma
1 Archives/chrono. jefeF de I'Ordre National
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