MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETEN°2004- 115 /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Specialités Pharmaceutiques et de Médicaments Génériques.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU la Constitution ;

VU le Décret n°2002-204/PRES du 06 Juin 2002 portant nomination
du Premier Ministre ;

VU le Décret n°2002-205/PRES/PM du 10 Juin 2002 portant composition
du Gouvernement du Burkina Faso ;

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

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

VU le Décret N°457/PRES/PM/MS du 03 octobre 2000, portant conditions

d’exercice privé des professions de Santé ;

VU le Décret n°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997, portant Code de

Déontologie des Pharmaciens du Burkina Faso ;

VU la Loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU e Décret n°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques
autorisés au Burkina Faso ;

VU 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 ;

VU ['Arrétée 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 ;

VU la demande d’'enregistrement des Laboratoires G-GAM ;
Sur 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 G-GAM (France)
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 ECONAZOLE G-GAM 1% créme, tube de 30 g, et enregistrée
sous le numéro C 001 03 12/ 03.

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

Principe actif : Econazole nitrate ..........cccoceviviiiiiiiiiircrennnnn. 1.000 g
correspondant a Econazole base .................. 0.860 g

Excipients :
S i = = @ <1 = = TP 17.000 g
% LARRARILM 1808 . conmsemmmsismsmiiiii e ey 2.000g
= Paraffine liquide 18061 i mssiisamiivmessie i sisss s st 6.000 g
- Acide benzoique .........cceuiniiiiieii e 0.200 g
5 BOIYATONAISOID »uvovvumviovsmsuinissossmmissisms s 0.0052 g
= PHIIN POV soicsisirsimmssiiinss trmivems s i nmassnmsne nn 0.350 g

- Eau purifiee

ARTICLE 3 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ECONAZOLE G-GAM 1% poudre pour application cutanée
flacon de 30 g et de 60 g, et enregistrée sous les numéros respectifs C 002-01 03
12/03 et C 002-02 03 12/03.

ARTICLE 4: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principeacti : Econazole Nrale ... sscsssansissauvinsisssssines 1.000 g
Excipients :
B |- B e — 92.00¢g
- Silice colloldale anhydre ..........ccocveemienncinaseirsoncassnionnsananes 2.00g
= Kpoydede ZING IB0BE ..oimsmmmmanms i 5.00g

ARTICLE 5 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ECONAZOLE G-GAM 1% Emulsion pour application cutanée, et
enregistrée sous le numéro C 003 03 12/ 03.

ARTICLE 6: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Prncipe actl : ECONGZOI DIITAIE ..o oxvsssmsiisrammyinmsinvssanmsasunins 1,000 g
correspondant a Econazole base .................. 0,860 ¢

Excipients :

= TEFPOISE B30 0emnsnssssnsmeonnnssssvnssmsnsssnnimess s nsnnnnnnsnsnsmsns s55ss 7.000 g

w LABRAFIL M 1884 T8 ..o s s ssessmems 2.000g

= Parafline lguide IBg8re .......ovmsnmms s 8.000 g

= PCIASDENZOIGUS i imnas waie i il swi s b s minmien i e g 0.200 g

- BUtylnYdroXyanisole ...........veeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 0.0052 gr/‘
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- Silice colloidale anhydre ou AEROSIL 200..........c..ccccivviannnn. 0.500 g
% PRI POV b snatsss savmssiss s s s 0.350¢g
= EallpUrififf v/ cuamumnailiimnimamorasisnnsses cansaesbeeanasaras 80,950¢g

ARTICLE 5 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ECONAZOLE G-GAM 1% solution pour application cutanée
pressurisé Flacon/30g, et enregistree sous le numéro C 004 03 12/ 03.

ARTICLE 6: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Princips achy : Econazole NHYALE ... asnnmssiinsanmsssssiis 1,000 g
Excipients :
s  Propyleng QIVEDIL. ..cusmesmii s s T e 52859
- - o S IR . [ O RR Y 46.00g
= ParfumM PCV 1876 ...ttt e e 0.15¢g
% PO GET DITHMEEIT | ool amsmslsscommdediinsmnsmnaiimasiss QS

ARTICLE 7 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CEFTRIAXONE G-GAM 1g/3,5ml poudre et solvant pour
injection IM B/1 flacon +solvant, et enregistrée sous le numéro C 005 03 12/ 03.

ARTICLE 8: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

o Ceftriaxone (DCI) sel disodique exprimé en ceftriaxone base ........ 19
Excipients :
- Chlorhydrate de lidocaine .............ccoooiiiiiiiiiiiiniii, 35 mg
= Eau poulpréparations injectables ..........c.v s 3,5ml

ARTICLE 9 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CEFTRIAXONE G-GAM 500mg/2ml poudre et solvant pour
solution injectable IM, B/1 flacon + ampoule de solvant, et enregistrée sous le
numéro C 006 03 12/ 03.

ARTICLE 10: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif : Ceftriaxone anhydre .............c. cociiiaiiiiiianaes 500.00mg
Excipients :

- Solvant

- Chlorhydrate de lidocaine............cocuieuiiiiiiiiiiiee e 20.00mg

= Solutioh d'hydroxde d6 SO ZM).....cvum srismvimmnd sunvissmvimervressan gsp pH 5-7

= . [Eall.pour proparation INeCtable........cosssnemssmimsansasssvmsrnsranspess q%
/7-
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ARTICLE 11 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE G-GAM 250 mg/ 5ml poudre pour suspension
buvable flacon/60, et enregistrée sous le numéro C 007 03 12/ 03.

ARTICLE 12: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif: Amoxicilline trihydratée

exprimée en Amoxicilline anhydre ............ 250 mg
Excipients :
= ATOME MEMISE .oiiititiiitiiet et e e e aeaaan 68.20 mg
= Clirats de sodium antwdrg . ...ouiosmmmimmrvsmnma s 31.50 mg
- Acide citrique anhydre ...........ccooiiiiiiiiii e 2.50 mg
CON - o e (o LT ———————————— P 2.64 mg
T oo s T S SR— 2.625mg .

ARTICLE 13 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE HEXAL 500mg gélule, B/12, et enregistrée sous le
numeéro C 008 03 12/ 03.

ARTICLE 14: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition guantitative et qualitative:
Principe actif: Amoxicilline trihydratée

exprimée en Amoxicilline anhydre ............ 500 mg
Excipients :

- Stéarate de magnésium ............ocveviiiiiieiiiiiie e 3.8 mg
v Lyds U6 18T IS s wam i e O A 0.5714 g
SRR 111 (Fo [o 1] o T NS 0.101¢g
- Dioxydedetitane ..........ccoiiiiiiiiiii 1.00 mg
I Ly e — 100 g
- Oxydedeferjaune..........ccccoouiiniiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeen, 0.100g
= INdIGOtiNe. ... 0.0086g
« Dioxyde de Hane. ... wesmssmasrmnrsrsimss s s s 4.00g
ST - R U gsp 100g

ARTICLE 15 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE HEXAL 500mg/5ml poudre pour suspension
buvable FL/60ml, et enregistrée sous le numéro C 009 03 12/ 03.

ARTICLE 16: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Amoxicilline trihydratée
exprimée en Amoxicilline anhydre ............ 500 mg -
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Excipients :

= ATOME METISE ..veiniitii ettt ettt et e e 68.20 mg
- Citrate de sodium anhydre . L.eorsessmms iy sssis e 31.50 mg
- Acide citrique anhydre ... 2.50 mg
= Benzoals de SodIum .. s bmmpmissmsiiias sreminsnesse 2.64 mg
n  SHACENEIORE LS Py orvesssnson bt s sesus st s S e sy i 2.625 mg .

ARTICLE 17 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique DEXTROPROPOXYPHENE-PARACETAMOL G-GAM 30/400mg
gélule B/20, et enregistrée sous le numéro C 0010 03 12/ 03.

ARTICLE 18: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

e Dextropropoxyphéne (chlorhydrate)..........ccccoevevnennnnnns 30.00mg

o Paracotamol.. .......cocrerliicsnnssnmnsmnsnnunssanessasassassenssnnsanonss 400.00mg
Excipients :

- Stearate de Magnesium..........coooveiiiiiiiiiiieeee e 61.00mg

« o colloidale QEbIIE. /.osmammivmssiimssshvrisnmone sias 1.00mg

= EAUPURAROBL. O L. . ccurrsrmrirstivscsrismneressonnsssrmermne sresssnsspasnsss gs

ARTICLE 19 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACETAMOL G-GAM 500mg comprimé B/20, et enregistrée
sous le numéro C 011 03 12/ 03.

ARTICLE 20: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Paracetamol Rhodapap DC 500/600 ....................... 600mg
(SOIL AN PR ACOIRINO] v scive sl sorsvanssomsminsa s s s es SR TSR 500mg)
S0 (3] oy g B SR RS WO . NSRS R 1 comprimé

ARTICLE 21 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CARBOCYSTEINE G-GAM 5% Sirop Adulte flacon de 300ml, et
enregistrée sous le numéro C 012 03 12/ 03.

ARTICLE 22: | adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Carbocysteine .. ...cccccivscsvssvmsmsmmsvsnsssssansavs 5.00g
Excipients :
- Hydroxyéthylcellulose ...........cooviniiiiiiiiiiieeeeeaas 0,45¢
- Sacharinate de SOdiUMm ..o e 0,30g
- P-hydroxybenzoate de méthyle ..., 0,15¢g
s s a TE R T ——. 0,259
- Hydroxyde de sodium ..........cooviiiiiiiiiii i g.s.pPh6.2
- Eaupurifi@e ..o g.s.p 100.ml
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ARTICLE 23 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de |la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 24 : 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 élements sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 25 : 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 ou besoin sera.

Ouagadougou, le 2 1 APR 2004

AMPLIATIONS:
- 1J4.0.

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 N

1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bedouma Al

1 Archives/chrono. de I'Ordre National
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