MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETE N° 2004 -1 ©~ 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 Loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;
VU e 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
médicaments 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 l|a demande d’enregistrement des Laboratoires CAPLIN POINT ;
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 a la spécialité
pharmaceutique CARMOX capsules 500mg B/10, des laboratoires CAPLIN POINT
(INDE), et enregistrée sous le numéro N 006 01 06 / 04.
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ARTICLE 2: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
AMGRYPINMIB. ocnivr s ininsmnimmsiaeass s auaerz s 250 mg
Bromhexine chlorhydrate............cccccciniiiiininnnnnne, 8 mg

Excipients :

QBRI S A R R Y SR 1comprime

ARTICLE 3 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique DICLOPAR comprimés 50mg +500mg B/10, enregistrée sous le
numéro N 007 01 06 / 04.

ARTICLE 4: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :* -
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :
DicloleNac SO i sinnsmniians s svsins yasnyimsainsmmsessa e 50 mg

Paracotamol GOMIPYIIIO . .xi«xisuaisssssnsnsinsssdssaisnspnssansse 500 mg

Excipients :
512 AR, o M 2 AT M et 86 Dl 35 o e 1comprimé
ARTICLE 5 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique CIPTIN 300 mg + 500mg comprimés B/10, enregistrée sous le
numéro C 005 01 06 / 04.

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

Principe actif :

G B O ORI s o venninunansfinsad spnasnnsssiiarnistinat nr s anss ERAR SR AR SRS 250 Mg
TIAIORZ OO L. o o canroinnns snsormsboinnsss bananaasssss kb b ARARUNA R AR RANS T R R TR 300 Mg
Excipients :

2 O S SR 410 VIR SE Rt P T s 1comprimé

ARTICLE 7 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique PAINEX 400mg +325mg comprimés B/10, enregistrée sous le

numéro C 006 01 06 / 04. ;\§7 o
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ARTICLE 8: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
TDRPrOTaNe bl diitbo il vrssssnbiad s it isvaisravss s eessinnsnavesn i niriey 400 Mg
Paracotamol... L aisialsissisvasiifisivsansisvasionressnvmnsusstasnsisussons 325 Mg

Excipients :

PEDION, <o ol a8l B i gminia B A o i T Bk S s s 08 122,000 mg
A0 ISOPTODIL. J 5l < s ool esivn vsimmoniabo Sk amalshamebin i e 100,000 mg
Paraben propylate de sodium.............ccooiiiiiiiiiiii e 1,000 mg
Silicone Anhyere COlIGIAAIE. ...c+5: 8 s cisvmssinninssssinisnsmmisareevonmnss 12,500 mg
L]t e Ve i N R O RN PR ST SE SR S SRRt 12,000 mg
Stearato 0o SOOIIN. . .. . ... ool osvommmssvsdos somasu dses ses s osanasien 3,500 mg
Cellulose MICIOCHSIANINGS: . ......cimo . con i vanvrarsnndrrrsassonsssbsninrasnroses 25,000 mg
Golaling. ...odll o b i e R S b 8,000 mg
BENZOdl6 A0 BOUIIMY. .. . ... i Fvmsinmmionsimms s ot o issaoh 0,250 mg

ARTICLE 9 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CALGIN 500mg comprimés B/10, enregistrée sous le numéro
C 007 01 06/ 04.

ARTICLE 10 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative: Pour un sachet de 3 g
Principe actif : NORAMIDOPYRINE...........c.ccevuunen. 500 MG

Excipients :
o S AR . T ol N R I WYl sl = 1comprimeé

ARTICLE 11 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique CAPSULIDE 100mg comprimés B/10, enregistrée sous le numéro
C 008 01 06/ 04.

ARTICLE 12 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative: Pour un sachet de 3 g

Principe actif :
NIMESUIBIE 0 8 oo ool b ns Ay o s St L e R 100mg

Excipients :
2 LA B TR S TN I S SRR OO SN ol B Ra e o e 1comprimé

.
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ARTICLE 13 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique DICLIN-75 75mg injectable B/2, enregistrée sous le numéro
C 009 01 06/ 04.

ARTICLE 14: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
Diclofénac de sodium..............oooiiiiiiiii s 75 mg

Excipients :
GO P, b s R A R R R S R R PR AN 1 ampoule

ARTICLE 15 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique KEFOTAX 500 mg injectable B/1, enregistrée sous le numeéro
C 010 01 06/ 04.

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

Principe actif :
Cefotaxime Sodium Sterile........c.coveviiiiiiiniinnnnnns 560,000mg

Excipients :
eau pour préparation injectable

ARTICLE 17 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée & la spécialité
pharmaceutique KEFOTAX 1000 mg injectable B/1, enregistrée sous le numéro C
011 01 06/ 04.

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

Principe actif :

Cefotaxime Sodium Stérile........cceeiiiiiiiiiiiii, 1080,000 mg

Excipients : /-V

eau pour préparation injectable
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ARTICLE 19 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialite
pharmaceutique MADAR 500mg+25mg comprimés B/3 , enregistrée sous le
numéro C 012 01 06 / 04.

ARTICLE 20: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative: Pour un sachetde 3 g

Principe actif :

SUITAOOXING . il fosvnfui hinabsinarsinvs v s S VTR 500 mg
PYAMOTRAMING i hsnallinmsripu@assoavssrsasaninino b 25 mg
Excipients :

QISP iisinitbidmatiiin e s leesasas sinsseas fyeiavais 1comprimé

ARTICLE 21 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique FERFOLTONE 300mg+1000mg gélules B/30, enregistrée sous le
numéro C 013 01 06 / 04.

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

Principe actif :
FUMBTAO TOMPBUNK .. ..ol e cainiie id cvssonnsnnnsis i mmsanrasnsusmssnisin 330,000 mg

ACIde TONGUE. o i i iodissnsutonsvoasTausbeabinrs sausnsiave 2,200 mg

Excipients :

PHoSphiale OCalCItUe . .. ..o Ll i, v iiiivveinsiiavsiionsoi s isiis sounensis 150,000 mg
AMAAN, <= 00T 8 BB L T Bt e 30,000 mg
NAIC-DUIMe. st . o i S i i e S b 6,000 mg
Silicone aniyre ColOTARIG. . ... i 8. vvunimaininsssisnssvsapamss i psnmres 4,000 mg
& o]l T xS S BN AN B (PRSI TR, NS SN e O 1No

ARTICLE 23 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de |la date de signature du présent Arréte.

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 éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

s -
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ARTICLE 25 : 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 & Jun 2004
AMPLIATIONS:

- 1J.0.
1 SG/Mini. Santeé

1 1GSS
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 >
A

1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina Bédouma

1 Archives/chrono. /617?@; I'Ordre National
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