MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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Unité - Progres - Justice

ARRETE N° 2004 - 4 § 0 IMS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Géneriques.

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°2004-003/PRES/PM du 17 Janvier 2004 portant remaniement

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°2003-382 /PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du 31 juillet 2003
portant nomenclature nationale des spécialités pharmaceutiques et
meédicaments genériques autorisés au Burkina Faso ;

le Decret 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 ;

IArrété 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 VIANEX ;

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 LORDIN 40 mg injectable IV, des laboratoires VIANEX (GRECE),

et enregistrée sous le numéro N 011 01 06 / 04.

Page 1 sur 4



ARTICLE 2: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
OMOPIAZON0. . coniinsiminscimississminamminis v sopssasss 40mg

Excipients :
hydroxyde de sodium

Flacon de solvant : macrogol 400 acide citrique, eau pour préparation injectable

ARTICLE 3 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique SEPTAX 2g injectable B/1, enregistrée sous le numéro C 014 01
06 / 04.

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

Principe actif :
60 o ] TR SRS s UM S S 29

Excipients :
BP s aa s s s 1 ampoule

ARTICLE 5 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique VIDAN 500 mg comprimés B/24, enregistrée sous le numéro
C 01501 06/ 04.

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

Principe actif : ACIDE MEFENAMIQUE.............................. 500mg
Excipients :
- Amidon prégeélatinisé...........cocoveiiiiiiiii 50,00mg
- Methyl cellulose.........ccconvniiniiiiiieeeeeeeeeeae 10,0mg
- Lauryl sulfate de sodium.........ccccoeeeiiiiiiiiiiiieeeeneen, 2,5mg
= Collulose MICROBASIANING. ..o cosis s sinnss i sans 110,0mg
CR V1o o s oM S ERRRNR e L L e A R T 40mg
- Dioxide silicole colloidale...........ccccoivieiiiiiiiiiiiiiciicininnann. 2,0mg
- Steéarate de magnésium...........cooeiiiiiiiiiiii 2,0mg
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ARTICLE 7 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique DEXATON 4mg/ml B/1, enregistrée sous le numéro
C 016 01 06 / 04.

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

Principe actif :

DEXAMETHASONE SODIUM PHOSPHATE ........ chubR 4,848mg
(équivallent de 4mg de dexamethasone phosphate)
Excipients :

< CTOAIINIG. 8. 8. o cvorvenihniBimns sbnss e bvbiiiiins 8mg

- Métabisulfite de sodium..............cccevevinnn. 1mg

= OITAtOIH0 SAARIIVES. v v ovlle i donvssnmnispuies 10mg

- Methyl pdrabeln ER218........5......o v iiidonan 1,30mg

= :Propyl:parabien E@Z16. .k .8 venrivirnrerinebinn 0,20mg

- Hydroxyde de sodium gsp ajuster le PH
= Eal poun INIECHONE . ...t Bavvivesssins: gsp 1mi

ARTICLE 9 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 10 : 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.

.
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ARTICLE 11 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I'Inspecteur 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 ot besoin sera.

Ouagadougou,le 2 § JUN 2pp4
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 Bédou ain YODA
- 1 Archives/chrono. %’cier de I'Ordre National
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