MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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ARRETE N°2004-__ ‘1 3 1 /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marche
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Géneériques.

LE MINISTRE DE LA SANTE,

la Constitution ;

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

du Premier Ministre ;

le Decret 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
medicaments 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 FAES FARMA ;
proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 30 décembre 2003 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : Les Autorisations de Mise sur le Marché accordées aux spécialités
pharmaceutiques désignées ci - aprés, des laboratoires FAES FARMA (ESPAGNE),
sont renouvelées conformément aux dispositions du présent Arréte.
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ARTICLE 2 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique SURMENALIT gélule, B/30, enregistrée sous le numéro R 0010 03
12/03 (ancien code : 19810/98) est renouvelée a compter du 13/08/03.

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

Principe actif : SulbuthlamiIne ....cvcuissirsmissmsasmmmanssisns 200 mg
Excipients :
« Celliilcse MICOCASEAIING .....covvisermmmmussminse 73.5mg
= Eormalin-CaseiNe:wusissrinrmsmsiin e s s 14.7 mg
- Stéarate de magnesium ..........cocoiiiiiiiiiiiiiiieiee 6.0 mg
= Lagque Eudmagh B oosonsmamsmsnmnmmmmmssssisismiss 9.7mg
- Colorantn® 6 FDC ..o 1.2mg
»  Dioxydede ARG ....c.omwiimmasmmmdony s 0.4 mg
- Phtalate de diéthyle ..........cocoviiviiiiiiiicr e, 0.2 mg
ARTICLE 4 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité

pharmaceutique DOLOTREN dispersible comprimé B/30, enregistrée sous le
numéro R 011 03 12/03 (ancien code :19809/98) est renouvelée a compter du
13/08/03.

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

Piincipe achl : DICIOIONAG «umusismasessmsmsmssnsssmnsasassansnensss 46.50 mg
Excipients :

- Cellulose microcristalline .............cooooiiiiiiiii, 156.50 mg

- AMIdON B MATS ..ouiiitiiiiiiiie e 30.00 mg

= Polyéthyléne giyeol 8OO0 .. ismmssasmme o .8.00 mg

- Saccharine sodiqUE ........c.vuiiiiiiiiiieiee e 4.50 mg

= BIOINE FOTAIHE «ovionsinsnsmans s s s s S S 10.00 mg

= Polyvinyipyrirholidone . .cummmmmmanasnmssmms 15.00 mg

- Carboxymeéthyl-amidon ...........ccocoiiiiiiiiiiieee 30.00 mg

= Dioxyde de silicium collofdale ..........c.ccicesiensissevsiinssnssensnss 1.50 mg

= SOaYlIAumMarate SOAIQUE ...csissnsasmnmmmsnanunsnsssersssrssvsas 6.00 mg
ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité

pharmaceutique DOLOTREN injectable B/6 ampoules, enregistrée sous le numéro
R 012 03 12/03 (ancien code : 19807/98) est renouvelée a compter du 28;‘02!0 /
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ARTICLE 7 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actll ; DIcIofNac SOUIGUS v .vssssensssssmmissinnswsisesensnenvanesss 75.00 mg
Excipients :

SO 0o | SR T, SR — 15.00 mg

- Métabisulphite de sodium ............ccvvvenne 3.00 mg

- Alcool benzylique ..........cceevvviinirncnnanenne 0.09 mi

- Hydroxyde de sodium ......ccceenvnnnsesanessnnes 1.20 ml

SO e T T | RN S ——————— 0.60 ml

- Eau distillée et apyrogéne,q.s.p........cccvvvnenn. 3.00 mi

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DOLOTREN GEL tube de 609, enregistrée sous le numéro R 013
03 12/03 (ancien code :19808/98) est renouvelée a compter du 28/02/03.

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

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : Diclofénac diéthylammonium ................c........ 116 g
Equivalent & dIclofBnac ......sssiieisivissmisssnsisns 1,00g

Excipients :

- Diéthylamine ......... s s e e et A S 0.90g

= Acldg acyligle pRIVMENSE. . 8. .ccssisiinusmaeido i 1.20¢g

- Polyoxyéthyléne-cétyl ether .........cc.ooniniiiiin, 2.00g

s ACEIIMLIG (B3 1 i wscrcnmiie g skt v o itsdon S B oot 250g

# Ao ISODIODVIOUR . . -.cmcii b s raiisssssns 20.00 g

= Paralline lIQUIE ©. ...... ... coindersnrsnesmnsrrarssmssen s mpaonsmnss e 250¢g

S - ;- RO S SR L | S S ST R 0.10g

s . Propvionesiool 2. . sammm ik s v S R 5.00g

= At DUMHIOE . iivismsnninfvsisoomssssaterississaissiirismmi 64.64 g

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DOLOTREN 50mg comprimé B/20, enregistrée sous le numéro
R 014 03 12/03 (ancien code : 19805/98) est renouvelée a compter du 28/02/98.

ARTICLE 11 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe achlf : Diclofonac SodiQUE .....iuissiissssisismasisissisanes 50 mg

Excipients : (E/
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= Collulose MICTo COSIAIING. ..ouivisisssmmisrorsssssmmmssnvsasnvavsss 128 mg

- Carboxyméthyl-amidon sel sodique .............cccoviiiininnnn. 8 mg
- Stearatede magnésium ............coeiiiiiiiiiiiiii e 4 mg
I =D L T —— 38 mg
-  Sepisperse Jaune K 3008 .......ciscsmsensnsnassnssnsrssorannsasnnee 12 mg

ARTICLE 12 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DOLOTREN retard 100mg comprimé B/20, enregistrée sous le
numéro R 015 03 12/03 (ancien code :19806/98) est renouvelée a compter du
28/02/03.

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

Principe actif : Diclofenac SotiqUe ««os sssmsmssassssmvssansssenuss 100 mg
Excipients :
- Microgranules de saccharose et d'amidon de mais ...... 70.00 mg
- GOMME IAQUE .oeeieiieieee e 6.50 mg
- Polyméres d'esters des acides acrylique et métacrylique .. 6.50 mg
B TG s unesbssasn i R R RO T AU e s 4.00 mg
= Slllcecolloldall ...onuimnsmnmmim i s 5.00 mg

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique VENOSMIL 2g GEL, tube de 60g, enregistrée sous le numéro
R 016 03 12/03 (ancien code : 19804/98) est renouvelée a compter du 28/02/03.

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

Principe actf : HYAdroamine .. .-.cssusensmsssssmsmsnminsnnumssnamsns cowasanin 20g
Excipients :

= COIBOpSl B s i s 0.75¢g

- Triéthanolamine .........coooiiiiiiiiie, 0.90g

= INIDBOIN i s s A ST e T 0.10g

% NIBEBA oo e R T s s 0.05¢g

— EAUISHIIBE .o q.5.p 1(}%”/
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ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique VENOSMIL 200 mg capsule B/20, enregistrée sous le numéro
R 017 03 12/03 (ancien code :19803/98) est renouvelée a compter du 28/02/03.

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

Principe actil': HYAroSmine ............ccoccermcesnsmnesseessisnnssnssusinnsnnsans 200 mg
Excipients ;| Stéaiate de MagnBsilmE. . ... ssmussvsssss s issimssmusiiosmsmsis 2mg

ARTICLE 18 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique PRUINA 100mg pot de 240g, enregistrée sous le numéro R 018
03 12/03 (ancien code :19802/98) est renouvelée a compter du 28/02/03.

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

Principe actif :

o Casslafistula [@Xtralt 86C ) .....ssuscirmmivisisnrevesunssesnssassnssis 0.39¢g
e Tamarindus indica (extrait S€c)........c.ccoeeveereirnienrinnennn. 0.39¢g
o Cassla angustifolia (S8N8) ......scxiwsissessnissnsissvesssssnsns 8.00g

e Cariandrum sativum (coriandre)...........c.cccevevnenrnnenne. 0.18g

Excipients :

- Glycyrrhiza glabra (régalisse ) .......cocoveveiiiiiieceinnennnn. 0.08¢g
= PAIPo e PRURBSIE, .oy iovoios Dsvasssssnasins b snnvavisamsninsss 6.75g

*  PUlpeide PONMIMOR. .. .oociu: acamnsmisssamsasasisasnss 6.75 g

- Para-oxybenzoate de méthyle ........cc.ccovvvvininnininnnnnnn 0.10g

« Sorbate depotasBlum ....i..fcssaarsssssimsssisis 0.03g

= . ArOme U BN .o s s s 0.10g

- Acide CItriqUe ......ccovmimiieceee e 0.30g

% DRCCIRIOBD (D vuills s snasusionesasBis vuss susausns s nnas s susshssisns 52.40 g

G = R L A TR [OOSR Y SO o 24.53 g

ARTICLE 20 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date d’expiration de 'A.M.M. précédemment accordée mentlonnee au%
articles pairs de 2 2 19 ci-dessus.
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ARTICLE 21 : 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 Arréte.

ARTICLE 22 : 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 21 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 Q&L&
1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bédou YODA

1 Archives/chrono. /@ de I'Ordre National
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