MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETEN°2004- 3 7 7 ‘MS/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 le Décret n°2004-003/PRES/PM du 17 Janvier 2004 portant remaniement

du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU e 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 Sante ;

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 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 medicaments essentiels et d’'un formulaire national des
meédicaments essentiels ;

VU T'Arrété n°2003-341/MS/SG/DGPML du 24 décembre 2003 portant

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

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

en sa séance du 11 juin 2004 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique INEXIUM 40mg comprimés gastrorésistants B/14, des
laboratoires ASTRAZENECA (FRANCE), et enregistrée sous le numéro

N 009 01 06 /04.
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ARTICLE 2: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ESOMEPYAZON0 sissvansvsmmninasonsnisssinsssmsmmsanessssiimes 40 mg
Excipients :

= GOIGTANS B 172, oonimimsmmmvnsissemisimsisissssssmsmspimisssa 0,45 mg
- glycérine monostéarate............c.cocevveviiiiiiiiiiiieeeeaan 2,3 mg
- hydroxypropylcellulose...........ccooeiiiiiiiiiiiiiieeee, 11 mg

- hypromellose.......oooviiinii e 26 mg

- stéarate de magnésiumm............coooiiiiiiiii e, 1,7mg
~  ACIE MELACTYIIE. oo s berssess mmsesnransssmve s srs s TS AR e 46 mg
=  Eelliilost MICIOCHSIRIING. i uxmvimsssnsmsmssnimrsramssniss AT 389mg
= ‘parafline synth&liqQUe........cccivivsiniosmiirsonsimsasnnns dossanssons snsis 0,3mg
- Macrogol BODN.........coonsmsamenssmsesmmn sommaifeammussnsine silsmesmasobans 4,3mg
- PONSEIREle BU. . o s e b s 1,1mg
s CTOBDRNVITOINEN v s csmnss missinsme i b AR RS RN R s e 8,1mg

= SO SISaTVI TUMATEI0. ..o s e onssmabis sy o 0,81mg
= 1 R I s i i sl B e S S b ip e e 2 e R 30 mg
SR | S AU TR SO ot - SRS T [ PR e 20 mg

~ O B ARG . ovs viann s imiens e s SRR s SR s e A e 3,8mg
= RGOV CHIAEO . <vs o vsnmmmmvasini sempanietassnys b ammaassne s ass A Eaw s Es s 14mg

ARTICLE 3 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique INEXIUM 20 mg comprimés gastro-résistants B/14, , enregistrée
sous le numéro N 010 01 06 / 04.

ARTICLE 4 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:
Principe actif :

ESOméprazole.......ccccecvmieiieiinianninsasinsarsasnssases 20 mg
Excipients :

ST S ¢ vy S e RS e R S At S el L T e SRR 0,08 mg
-~ OIYEETINe MONASIEATEIE. ... o it s h s s s as As s 1,7 mg
5 - AN PIOPVICBIIIISE, .. v oxparnisanisnvmiymmrais Yosaienr ssmonsys v i 8,1 mg
- hypromellose........cccoeiiiiiiiii e 17 mg
- stéarate de magnésiumm...........covviiiiiiiiiii e, 1,2 mg
- aclde mOtaeIVIOUB. ... oo i oo s s s AR R S5 35 mg
- cellilose MICTOCHSIAIING ... .i:xevs s sssnsesimsmmisinvasnsnyssissssmasnsss 273 mg
= parailne SYNINCNAUES. .....convmnisimsims s siissinrma s sy 0,2 mg
= HACTOUOBIIIN L . i e s S e G e e 3,0 mg
- polysorbate 80........cccoeimiriiiiiiiiiiii e 0,62 mg
SR oo el io o) )] Y O GRORY S e S s 5,7 mg
- - SO0IM SOATYL TUMBIBIO. . i onsian s sviss et s o s R omda s 0,57 mg
I T O N e O N TV R U UNNONN o 28 mg

T || S S B o A N T RO S ) 14 mg
- dioxide de titanium...........oooiiiiiiii e 2,9 mg
- triethyl citrate.........ccociviiiiiiriiiiiiiiiieiieiciriirinc e, 10 mg
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ARTICLE 5 : Cette autorisation est valable pour une période de cinq (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 6 : 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 7: Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I'Inspecteur Général
des Services de Sante, 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 ot besoin sera.

Ouagadougou, le
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 Bédouma i DA

1 Archives/chrono. Mm I'Ordre National
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