MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progres - Justice

. a -8
ARRETE N°2004- 3 05 * /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 e Décret n°2002-204/PRES du 06 Juin 2002 portant nomination
du Premier Ministre ;

VU le Décret n°2002-205/PRES/PM du 10 Juin 2002 portant composition
du Gouvernement du Burkina Faso ;

“VU - le Décret n°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres 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 e 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°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 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 [l'Arrété n°92-0064 /SASF/ SG/DGSP/DSPH du 29 Octobre 1992 portant

application du Décret n°92-126 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 ;

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

en sa séance du 05 octobre 2004 ;

@

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments
génériques désignés ci - apres, des Laboratoires PHYTORICKER LTD

(Ghana),conformément aux dispositions du présent arréte.
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ARTICLE 2 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché est accordee au médicament
generique dénommé CHLOROQUINE PHOSPHATE Sirop 50mg/5ml flacon de 100
ml, et enregistrée sous le numéro G 005 02-10/04.

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

Principe actif :

Phosphate de chloroquine BP base ................. 50mg/5ml
Excipients :
- Saccharose BP...........co.o.ooiiii 667 g
- Hydroxybenzoate de méthyle BP ......... 1g
- Hydroxybenzoate de propyl BP............. 0,4g
- Saccharine sodique........................... 200g
- Acide citrique .............ooooooiiii 0,2g
- GlycérineBP...........coooveeie L 55,2ml
- Arémedorange BP ........................ 2,5ml
- Arbmedecérise BP..............oovviii. 1ml
- Colorant rouge brique BP................... 0,04 g
- Hydroxyde de sodium 2% v/v 2mi
- Eaupurifiee QSP .......ocoviiiii 1000ml

ARTICLE 4 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé CHLOROQUINE PHOSPHATE Sirop 25mg/5ml flacon de 100
m, et enregistrée sous le numéro G 006 02-10/04.

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

Principe actif :

Phosphate de chloroquine BP base ................. 25mg/5ml
Excipients : '
- Saccharose BP..............ccccivvvnnennnnn.., 667 g
- Hydroxybenzoate de methyle s =, 1g
- Hydroxybenzoate de propyl BP............. 0,49
- Saccharine sodique........................... 2,00g
- Acide Citrique ...........coeeeieeeeiininiennnnns 0,29
5 IGIVEBING BP . ivviinniiiiorinssmmmmninmmmanns 55,2m|
« AFOmMe d'orangd BP ...ivissiremmn 2,5ml
- Arbmede cérise BP.................co...... 1ml
- Colorant rouge brique BP................... 0,04 g
Hydroxyde de sodium 2% v/v 2m|
Eau PUIRGEEIER s st ot o 1000mi

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique denommé PARACETAMOL sirop 120 mg flacon de 100 ml, et
enregistrée sous le numéro G 007 02-10/04.
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ARTICLE 7 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

ParacStamol BP......cc ssessssmsansassvsivese 120mg/5ml

Excipients :
= - ASHCOREIONE BP L. annlasansapsia 40 g
- Hydroxybenzoate de méthyle BP ......... 0,99
- Hydroxybenzoate de propyl BP............. 0449
- Saccharine sodique.............coooeeinnann. 0,05¢g
- Glycol de propylene BP ..................... 150 mi
- GlycérineBP.......coooiiviiiii, 150 ml
=  Eanol 96% BE.. .. ...conBosmasmminassons 80 ml
- Arbme de framboise BP.................... 3 mi
- Colorant rouge brique BP................... 0,02g
- Eaupurifiee QSP .........ccoiiiiiiiiil. 1000ml

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé COTRIMOXAZOLE suspension 240mg/5ml flacon de 100
ml, et enregistrée sous le numéro G 008 02-10/04.

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

Principe actif :

SulfaméthoxazoleBP ........................ 200 mg/5ml

Trimétthoprime BP .........ccovvninininens 40 mg/5ml

Excipients :
- Sacchargse BP ...........ficievecrericncnncees 380 g
- Carboxyméthyl cellulose sodique ......... 74
- Hydroxybenzoate de méthyle BP ......... 169
- Hydroxybenzoate de propyl BP ............ 0,8¢g
= GlycarineBP |[.......ccoce B vniinaieemaanes 61,60 ml
= ElREnolB8% BP . ... 5l s 11 ml
- Arébmedebanane BP ........................ 3 ml
- Eaupurifiece QSP ..o 1000ml

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé METRONIDAZOLE suspension 200mg/5ml flacon de 100
ml, et enregistrée sous le numéro G 009 02-10/04.

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

Principe actif :

Benzoate de Métronidazole BP base ............ .....200 mg/5ml
Excipients :
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- Saccharose BP ...........ccoooooeiiiii 300 g

- Silicate d’Aluminium et de Magnésium BP ...... 15¢
- Hydroxybenzoate de méthyle BP ................. 15 g
- Hydroxybenzoate de propyl BP ................... 36 g
~  ACIO CIHAQUE ...oovvisiiiniomamnsssarssessnnsensnsemsnes 0,70 g
- Saccharine sodique ...................ooii 0,05¢g
- Glycol de propyléne BP ..............coovviiii . 4 ml

- Glycérine BP ........oooeiieiiiieee e 10 ml
- Ethanol 96% BP .........cooeeeiiii 10 mi
- Ardbmedebanane ................coocooiiiiiiiiiiil 1ml

- Aréme de framboise BP ................ccoovviiniil 1ml
¢ Bl PURTIOE Q8P «cvismsisimmmmmmmsmmimsn 1000ml

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au meédicament
générique dénommé AMPICILLINE 500 mg Gélule B/10X10 et B/50x10, et
enregistrée sous le numéro G 010 02-10/04 et G 011 02-10/04 .

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

Principe actif :

Ampicilline Trihydraté BP en base ...........ccoceveeneen.... 500mg
Excipients :
- Lauryl sulfate de sodiumBP ...............cooviiii.. 2 mg
- Stéarate de MagnésiumBP ...........cccovvviiiiiiiin., 6 mg
- Talcpurifi@e@ BP ........c..cvueemiimiiiiieiiiiiiiiaeaieenasnnns 6 mg

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé AMOXICILLINE 500 mg gélules B/100 et de B/500, et
enregistrée sous le numéro G 012 02-10/04 et G 013 02-10/04.

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

Principe actif :

Amoxicilline Trihydraté BP en base ............c.ceecvnneene. 500mg
Excipients :

« - Lauryl sulfate de sodiim BP ......oosmivmsniins 2 mg

- Stéarate de MagnésiumBP ................ooeiinnn. 6 mg

- TalcpurifiC@ BP .....ccoveeiieiiieeieeeeee, 2mg

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé CIPROFLOXACINE 500 mg comprimé B/10x10, et
enregistrée sous le numéro G 014 02-10/04.
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ARTICLE 17 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Chlorhydrate de Ciprofloxacine monohydrate USP base......... 500 mg
Excipients :
- Amidonde maisBP.........cccooiiiiiiiiiii 9,7mg
= POVIBONBBE ..L.....cccvier B onescrinnsmansrnmsasssnssimrmns 12,8mg
- Hydroxyméthylbenzoate BP...............ccccceeeeeenes 0,655mg
= Tale panfie BP .1 o enssllosvismmas s ismesaeis 8,250mg
- Stéarate de magnésium BP..........c.cccoiiiiiiiiininnnn 4,250 mg
- Amidon de sodium glycollatéBP......................... 15mg
- Dioxyde de silicone colloidale BP....................... 3,250 mg
- Cellulose microcristallineBP.............................. 2,4mg
- Lauryl sulfate de sodium...............cccovviiiiiininnn. 3 mg

ARTICLE 18: L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé CIPROFLOXACINE 250mg comprimé B/10x10, et enregistrée
sous le numéro G 015 02-10/04.

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

Principe actif :

Chlorhydrate de Ciprofloxacine monohydrate USP en base......... 250 mg
Excipients :

= Amidendemals BP......h . viimiinine 37,71mg

= Povidone BP ..i......c.cc.cofuieinimnmornensmsossasens 7,8mg

- Hydroxyméthylbenzoate BP....................... 0,39mg

- Stéarate de magnésiumBP....................... 1,95mg

- Amidon de sodium glycollatéBP.................. 9 mg

- Dioxyde de silicone colloidale BP................ 1,95mg

- Cellulose microcristallineBP....................... 23,40mg

- Lauryl sulfate de sodium............................ 3 mg

ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé AMODIAQUINE CHLORHYDRATE B/, et enregistrée sous le
numéro G 014 02-10/04.

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

Principe actif :

Amodiaquine Chlorhydrate USP en base ............... 200mg
Excipients :

= Lactose BPL...L4i..cociiivie oo iiasssnses 5,700 mg

- Amidonde mais BP ....................... 3,775 mg

- Gélatine BP ..ovevvveveeeirreraeeceiennnns. 9,9125 mg
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- Hydroxybenzoate de méthyle BP........ 0,4125 mg

- Amidon sodique glycollaté BP ......... 12,75 mg

- Dioxyde de silice coloidale BP............ 4,125 mg

- AmidondemaisBP ......................... 11,475 mg
- Stearate de magnésium BP................ 2,8875 mg
- Talcpurifiée BP ......ccovoveneeeeneenenninnn, 17,125 mg
- Lauryl sulfate de SodiumBP .............. 3,400 mg

- Jaunede D& CN°10....ccooviivviil 0,5875 mg

ARTICLE 22 Cette autorisation est valable pour une période de cinq (05) ans, a

compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 23 La présentation, la formulation et les indications du produit concerné
devront étre conformes & celles fournies dans le dossier d’'enregistrement.

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

ARTICLE 24 |e 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

Arréte qui sera publié, enregistré et communiqué partout ol besoin sera.

\ 2004
Ouagadougou, le 0 NO
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 Direction générale de PHARMA PLUS

- 1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina

- 1 Archives/chrono.
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