MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

oy Unité - Progres - Justice

ARRETE N° 2004 - 78 9 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 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 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 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 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 INFUSIA SANTE DIFFUSION

AFRIQUE ;
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 aux médicaments
génériques désignés ci - apres, des Laboratoires INFUSIA SANTE DIFFUSION
AFRIQUE ( INDE) ,conformément aux dispositions du présent arrété.
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ARTICLE 2 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénomme AMOXICILLINE 500 mg gélules, B/10x100, et enregistrée
sous le numéro G 034 01 06 / 04.

ARTICLE 3 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

AMOXICIHING BP ..ovvicsscmssmsrsnsosvomensuni 500 mg
Excipients :

Talcpurifié .......oovveiiiieiiiciieeneeee, 18.4 mg
Stearate de magnésium ..................... 3.4 mg

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique denommé AMOXICILLINE Suspension 125mg/5ml, Flacon/60ml et
flacon de 250mg/5ml enregistrée sous le numéro / G 035 01 06 / 04.

ARTICLE 5 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

AMOXICHING i inmmimisss i 125mg/5ml
Excipients :

CMC soude ......cocvvvvviviiiiiieieiiennnss 18.675 mg
Benzoate de soude ..............ceneneenne. 7.5mg
Soude SAcChalng ....cvo wasi i 9.375 mg
Phosphate monobasique de soude .... 25.5 mg
Phosphate dibasique de soude........... 15 mg
Dioxyde silice colloidale ................... 7.5mg
T e 4 R L= N =8 1244 mg
Couleur jaune de soleil couchant......... 0.585 mg
L'orange DC 100 DC IS ...ivmesvsrsssonis 10.5 mg

ARTICLE 6 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé AMOXICILLINE Suspension 250mg/5ml, Flacon/60ml, et

Flacon/100ml enregistrée sous le numéro G 03601 06/ 04. /\%
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ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé CIPROFLOXACINE Comprimé 500mg, B/10x100 et

enregistrée sous le numéro G 043 01 06 / 04.

ARTICLE 21 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Ciprofloxatine......... ccoaiesisirasdenssisasasin 500mg
Excipients :

Amidon:de MAYS. .1 .kt cossissmasssdess. 23.2 mg
Cellulose microcrystalline USP ....... 60 mg
Stéarate de magnésium ................. 3.2mg
Glycollate d’'amidon de soude ........ 13.6 mg
Wingoat ... 5.8 8l R 10 mg
Chlorure de méthyléne USP/NF........ QSP
Methanol ... 0. dalli il il E s QSP

ARTICLE 22: L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé COTRIMOXAZOLE Comprimé 480mg, B/10x100 et
enregistrée sous le numero G 044 01 06 / 04.

ARTICLE 23: : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Triméthoprime ........cccevviiiiiiinnanne 80 mg
Sulfamétoxazole ...........ccceenuerene 400 mg
Excipients :

Amidon e Mols. ...« it sevess it 97 mg
Amidon pré gélatinisé USP .......... 10 mg
Talen o B R iR 10 mg
Stéarate de magnésium .............. 5mg
Gomme GuarHIS ....................... 5mg

ARTICLE 24 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé COTRIMOXAZOLE Comprimé 960mg, B/10x100 et

enregistrée sous le numéro G 045 01 06 / 04. /\%
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ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique dénommé CHLOROQUINE PHOSPHATE comprimé 100mg, B/1000, et
enregistrée sous le numéro G 041 01 06 / 04.

ARTICLE 17 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Chioroguine phosSPRate......is:ceavsesenssssisivsioniasass 100mg
Excipients :

(ot o SR, SO Tl - 125.0 mg
AMIdON Qe MELS. ..cuuvuvsiimsesanasisai 55.70 mg
&= 1EE ([ N RO P NP 2.500 mg
SUETE: o vtnumimrennssiis st Ryyratonss 80.00 mg
TAICPUIIE .covicnssmuonsapmvnammens s mmabinsin 35.00 mg
Lauryl sulfate de sodium ................ 4.400 mg
Stéarate de magnésium ........ SO 2.000 mg
BOMMEHCHRIE | s srommitans 2.000 mg
Dioxyde de titanium ....................... 1.000 mg
Cired’'abeille ........c.ccoevevivineninnnnn.. 0.120 mg
Cire dé camatba .uivoivimssasasnssving 0.100 mg
Carbonate de calcium ................... 16.00 mg
Tétrachloride de carbone................ 3.000 mg
Eau purifiée ......coovvvviiiiiiiiiiiien, gsp

ARTICLE 18 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au medicament
générigue dénommé CHLORPHENIRAMINE Comprimé 4mg, B/10x100, et
enregistrée sous le numéro G 042 01 06 / 04.

ARTICLE 19 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Chlorphéniramine.........ccceeviiiiiiiiiiciiennnns 4 mg
Excipients :

ARIOIT IO WIBLS i binsmevinisrmsniir i 95 mg
Phosphate calcique dibasique ............ 6 mg
Paraben methyl de soude ................... 2 mg
Paraben propyl de soude ................... 1 mg
TAIGPUTHG ....ovviimmmmnsnasevssvasanvvasmarnnes 6 mg
Stéarate de magnésium ................... 4 mg
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ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé CHLOROQUINE PHOSPHATE Sirop 50mg/5ml, Flacon/

60ml et enregistrée sous le numéro G 039 01 06/ 04.

ARTICLE 13 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Chloroquine phosphate...........ccccciiiiiiiiiiiiiinnnnnns 50mg/5ml
Excipients :

Excipients
Saccharose|l.....c..oiueliiiiianainsndbassnnnss 2760 mg
Benzoate de soude ........................... 5mg
GIYEonne .51l e BicessnnnsidsesBenensnsn 125 mg
Paraben de méthyle ...........c.cccciiieennee 10 mg
Paraben de propyle .........coocovreshionsses 2mg
Acide citriquet ... . J... e cescveninnc b cnen 1.96 mg
Aréme de framboise Narden HIS ....... 10.12 mg
Couleur carmoisine HIS ................... 0.74 mg
Eaupurifle . ..l Dol i B Qsp

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé CHLOROQUINE PHOSPHATE Sirop 50mg/5ml, Flacon/
100ml, et enregistrée sous le numéro G 040 01 06 / 04.

ARTICLE 15 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Chloroquine phosphate............ccccviviieenninnnnne. 50mg/5ml
Excipients :

Excipients

Saccharose .. B .. L.k 0. oot 2760 mg

Benzoate de soude ..............cceninenennn 5mg

Glycenne .......1 L. 0. ticiainanlsns 125 mg

Paraben demethyle &..i...0c0c.civivnsinifons 10 mg

Paraben de propyle .b..:... ..o 2 mg

Acide citrique .. 81, .0 5. 0. .......0. 0 1.96 mg

Aréme de framboise Narden HIS ....... 10.12 mg

Couleur carmoisine HIS ................... 0.74 mg
Eaupurifie=. & 0.0 b 8., .. B Qsp
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ARTICLE 7 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

PAMIOXICHING. i oimssimsmiissmivensas simion 250mg/5ml
Excipients :
CMC.80UdD....conmmsmummsis sz 37.350 mg
Benzoate de soude .......................... 15 mg
Soude saccharing ...........cccevvvvvnvnnnn.. 18750 mg
Phosphate monobasique de soude .... 51.0 mg
Phosphate dibasique de soude........... 30.0 mg
Dioxyde silice colloidale ................... 15.0 mg
SRR o s o arban i e st sy e e e 2488 mg
Couleur jaune de soleil couchant......... 0.585 mg
L' orange DC 100 DC HS ..........ccccvveenene. 21.1 mg

ARTICLE 8 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique dénommé AMPICILLINE injectable 500mg, B/50, et enregistrée sous le
numéro G 037 01 06 / 04.

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

Principe actif :

AMPICILLINE ....cniiiiiiiiiiiiiiererenearaseerararasserassssnsnsases 500mg
Excipients :
L P NI DX L OO . ot oo it 1ampoule

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique déenomme AMPICILLINE injectable 1G, B/50, et enregistrée sous le
numéro G 038 01 06 / 04.

ARTICLE 11: : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

AMPICILLINE i caiiimsimsminsmariftiin nnssanneses 1G
Excipients :
5 3 RS SRTY. i SRRSO S (3 JROTN SR 1ampoule

e
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ARTICLE 28 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé PARACETAMOL Sirop 120mg/5ml, Flacon/60ml et

enregistrée sous le numero G 047 01 06 / 04.

ARTICLE 29 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Paracotamol....ivcreseiboesasncnsssoatoacaseans 120mg/5ml

Excipients :
Benzoatedesoude ..........cveveviiiiiinnnnn,

Glycol de propylene ...L...c..cfleediies cues
SobHol 79 LB iR
Aréme framboise Narden HIS ..............
Saccharosel.............deeeceeermrin ot dnones
Colorant erythrosine ............cccceeaene.....
Eau punfiée iy L. 2o e nn

10 mg
1151.5 mg
10 mg

9.8 mg

20 mg
0.5mg
Qs

ARTICLE 30 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament

géenérique dénommé ERYTHROMYCINE

suspension orale 250mg/5ml,

Flacon/60ml et enregistrée sous le numéro G 048 01 06 / 04.

ARTICLE 31 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

ErVINTOMVYCING. . i 5o ilsssiinioinnsaonvinis 250mg/5ml
Excipients :

CMC soude .. [E..... ool ovee s ceme e 21 mg
Benzoatede sgude .......5.......cuin fise 7.5 mg

Soude sacchaning ....0.... 4. cooiaic Boia 9.375 mg
Phosphate monobasique de soude .... 25.5 mg
Phosphate dibasique de soude........... 18 mg

ABIOSIl s e e R 7.5mg

SUCTR . il B 1.2 mg
Couleur érythromycine ...................... 0.375 mg
Couleur jaune de soleil couchant......... 0.09 mg
Saveur de créme glacée ameicain........... 7.5 mg /QV
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ARTICLE 25 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
Triméthoprime ........cooemsnseseonsasnnes 160 mg
Sulfamétoxazole ........c.cocvuvunnnn. 800 mg

Excipients :

AINADT U RS & dieciiimnysevpmaisg 43.565 mg
Cellulose mycrocrystalline ............. 9.901 mg
BB .. ahon b inmmsinmn b mcrpton e meld 3.537 mg
Paraben methylé de soude ............. 5.594 mg
Paraben Propylé de soude .............. 0.059 mg
Glycollate d'amoidon de soude ......... 8.91 mg
Lauryl sulphate de soude ................ 0.527 mg
L) TRIEINING - o s s e iy 7.921 mg
Stéarate de magnésium .................. 2.772 mg
Huile castor hydrogénée ................... 2.97 mg
EAU PUTIRGE ... conevimsismvssinssavessinesissn QSP

ARTICLE 26 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé PARACETAMOL Comprimé 500mg, B/1000 et enregistrée
sous le numéro G 046 01 06 / 04.

ARTICLE 27 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

L4 PAMACOMINGL .o cviinnrsesmsdiioniiesioionbie 500mg

Excipients :

AMICON 06 MAIS ..ovivveissmismsmissiis 109.2 mg
TAlC PUING. .ccosmmmmnsmmiisensssmivs sy 6.000 mg
Stéarate de magnésium .................. 2.000 mg
Lauryl sulfate de sodium ............ 3.000 mg
G211 1) NS N = Pt 5.000 mg
Dioxyde de silice colloidale ......... 3.000 mg
MBIV BAraBeN ...oiueeisssuisssnnsvissie 1.200 mg
Propyl DEfaBeR :.ucxonsmsnmssanssco 0.600 mg
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ARTICLE 37 : La présentation, la formulation et les indications du produit concerné
devront étre conformes a celles fournies dans le dossier d’enregistrement.

Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arréte.

ARTICLE 38: Le Secretaire Général du Ministére de la Santé, I'lnspecteur 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 28 JUN 2004

AMPLIATIONS:
-1J.0.

- 1 SG/Mini. Santé

-11GSS

- 1 Laboratoire intéressé

- 1 Direction générale de CAMEG

- 1 Direction générale de COPHADIS

- 1 Direction générale de DPBF (Ex- SOCOPHARM)
- 1 Direction générale de FASO GALIEN

- 1 Direction générale de LABOREX

-1 Direcﬁon générale de PHARMA PLUS

- 1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina ) ‘

- 1 Archives/chrono.
Bédou \ ODA
_—Officier de I'Ordre National
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ARTICLE 32 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé ERYTHROMYCINE suspension orale 125mg/5ml,
Flacon/60ml et enregistrée sous le numéro G 049 01 06 / 04.

ARTICLE 33 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

ErYhrOMYCING. ... ciciiniisieriisasionnsnnse 125mg/5ml
Excipients :

G SO ol immei s veenuss 42 mg
Benzoate de soude .......................... 15 mg
Soude saccharine ...........cccccceveenenenn. 18.750 mg
Phosphate monobasique de soude .... 51 mg
Phosphate dibasique de soude........... 18 mg
AEIIEIL ..o vsamnmisiions wesssiesssksho 7.5 mg
SUBIE ot v e i o B e 1.2 mg
Couleur érythromycine ...................... 0.375 mg
Couleur jaune de soleil couchant......... 0.09 mg
Saveur de créme glacée ameicain........... 7.5 mg

ARTICLE 34 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé METRONIDAZOLE solution injectable 500mg/100ml,
Flacon/100ml et enregistrée sous le numéro G 050 01 06 / 04.

ARTICLE 35 : : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Métronidazole...........c.cecvivmireneannnanonens 500mg/100ml
Excipients :
L oy A NS LTI Sy iy L Sy Flacon de 100ml

ARTICLE 36 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arrété. %
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