MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progres - Justice

ARRETE N° 2004 - # 1 4. . iMS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités 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 e Décret n°2004-003/PRES/PM du 17 Janvier 2004 portant remaniement
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 Loin®23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;
VU le Décret n°2003-382 /PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du 31 juillet 2003
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
meédicaments essentiels ;

VU Tl'Arréte n°2003-341/MS/SG/DGPML du 24 décembre 2003 portant

application du Decret n°2003-382 /PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du
31 juillet 2003 ;

VU la demande d’enregistrement des Laboratoires STRIDES ARCOLAB ;
Sur proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa seance du 11 juin 2004 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments
géneériques désignés ci - apres, des Laboratoires STRIDES ARCOLAB (INDE)

,conformément aux dispositions du présent arréte.
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ARTICLE 6 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé CEFOTAXIME injectable 100 mg B/3 et enregistrée sous le
numéro G 003 01 06 / 04.

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

Principe actif :
cofotaxime SOdIqUE ...L....ccevsiraslirnsncersennsecnstsanansuinssnsanonsssnnnsacass 19

Excipients :

L 1L | D o o e o 0.50g
ChioNe do SORIUMLE. ... ..o conunitos Bissmaumn spavanisermssbms s s i s 2.50¢g
B0 oo - o | N R SR Pletuiton B Ao SHE R D il e R A 550g
GranuIBr BHATT Ll s B i bl b it ety st bt B i sl A5 i e S U AR 0.75¢
EXITEI O IQVEIE: L it vovan it Brsves sovaps sisnasosansb sinsaehmnsins msna gt ot 5.00¢g
Pancroatic digastof asemn. ...t il bt anidivsbrbaissaisin o 15.00 g
ThHiogYColl MBIE SOUUNE: .. -.s b o B s ssssisduisssrir s v tooies 0.30g
Acide thyogiVRoIBEE ... 05 . ... ..o i e s b ciioniaia s woossmssvvbvs sivessbes ssssh 0.30 mi
Resazurii’(1:80: % VIV INIWALE). ... .8 ..t iscecirecnsn s rasanmemsnenense 1.00 ml
SIOTIISAUON 111 ok docs hssisnmninens s esiissns i irsasn sas by roid {3202
EAudiSHICE: B . it B v sl s cdinadisrusstonsinesnisvas drsane s aisioeds 1000.00 ml

ARTICLE 8 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé CHLORAMPHENICOL injectable 1g ,B/50 , et enregistrée
sous le numéro G 004 01 06 / 04.

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

Principe actif :
Chlorampheicol SOAIAUE. .. ... 0 civsibsisiiisnmisoniivstntersaassidurrin 1.38G

equivdlent a ChlorarBPhENICOI™ i 8. civives B it e an o sh s 1.00G

Excipients :

e (CRRTy | g Bt S SR N RPN RO R AN SIS U 1 0.50 g
g o e R e (T e SRS | UGNl . RS e S R G g 250¢g
DEXU030. i Barnaill vl v s e s S e e e e 5.50 g
avais(s|i=lp 01T RIS A S NN . WSS SNOETS 0.75g
EXIralt dOIOVIEE . .5 B oo oo cnioii foniBsvn bunwnmnsss s sblussiavsia Vwslsa s sl wniis 500¢g
Pancreatic digest of Gas@in..........flceerreiomernrarons rosrenvsssrinransnsnsassnsas 15.00 g
Thioglveollatede SOTIIMIE: .. .. c. i Bt S ss iy s s i el 0.30g
Acide tiyoglyeplligue ... & ... Brinvinuisssmnsiavirscoiss simnssaressssassaes 0.30 mi
Resazitin- (1710 7 V8 INRAEY)...... Bocsiniinimmmiiasinsmionmsingwsmsnnai i 1.00 mi
=g ([T 0 RN 35 WS - SRR B WS S ST A e 1000.00 ml

g
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