MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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Unité - Progrés - Justice

ARRETEN°2004-_ 3 23 /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Specialités Pharmaceutiques et de Médicaments Génériques.

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 Déecret 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 génériques autorisés au Burkina Faso ;

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 ;

I'Arrété n°92-0064 /SASF/ SG/DGSP/DSPH du 29 Octobre 1992 portant
application du Décret n°2003-382 /PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du

31 juillet 2003 :

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

en sa séance du 05 octobre 2004 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : Les Autorisations de Mise sur le Marché accordées aux spécialités
pharmaceutiques désignées ci - apres, des laboratoires GLAXOSMITHKLINE
(UNITED KINGDOM), sont renouvelées conformément aux dispositions du présent
Arrété.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la specialité
pharmaceutique AUGMENTIN 2 g/200 mg injectable B/10 flacons, enregistrée

sous le numero R 102 02 10/04 (ancien code : (01323/98) est renouvelée a compter
du 14/01/04.

ARTICLE 3 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Amoxicilline ......cccoevveiiiniincennene. 2000 mg
Acide clavulnique ..........c.ccereenasnen 200 mg
EXCIDIONIS | §.5P: ssimsecaimasssrasimsnnnns 1 flacon

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AUGMENTIN 100mg/12,5 mg poudre pour suspension buvable
Nourrisson 30ml, enregistrée sous ‘le numéro R 103 02 10/04 (ancien code :
(01322/98) est renouvelée a compter du 14/01/04.

ARTICLE 5 : Ladite spécialité pharmaceutique répond & la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

AMOKICHIN TINYHrAES o uxviissicnssssssassunssssarans 114,81 mg
Quantité équivalent de amoxicillin) ............. 100,00 mg
Clavulanate de potassium .........covevvvenennnnen. 14,49 mg
Quantité équivalent de clavulnic acid .......... 12,50 mg
Excipients :

- Crospovidone ........coeeiiieiiiiiieeeieaannn 3,44 mg

- Carboxymethylcellulose sodium ................. 8,35 mg

- Gomme Xanthane .....................co, 0,85 mg

- Billlcacormmaldale ... uemisinsssmimsness 080 MG

- Stéarate de magnésium ..............ccoeenenen. 0,33 mg

= BonZeate 80dIm s i wnssissimmmsamasss 1,70 mg

- Aspartame .........cocoeveiiininnan.lld R 3,20 mg

- Arbmedefraise® .......ccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiian, 5,00 mg
DB CIBY 5o inisssnsiinminmmmnsan sas s 18,16 mg

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AUGMENTIN 100mg/12,5 mg poudre pour suspension buvable
Enfant flacon/60 ml, enregistrée sous le numéro R 104 02 10/04 (ancien code :
(01381/98) est renouvelée a compter du 22/12/03.

ARTICLE 7 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
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Amoxicillin trihydrate ........cccooeeiiiiiiinnnnan 114,81 mg

Quantité équivalent a 'amoxicilline ............. 100,00 mg
Clavulanate de potassium .......c.ccceveieiniananns 14,49 mg
Quantité équivalent dacide clavulanique ...... 12,50 mg
Excipients :

o CTOSPOMIAONG 2 .. 0 . invesin nasisosusasamsannnis 3,44 mg

- Carboxymethylcellulose sodium ................. 8,35 mg

- Gommede XKo@l ... uvagonemsusamsarasai 0,85 mg

= . Sillice cOMMDIIAIE . .ovimcimsvdl sxrasssnsincaintznss 0,50 mg

- Stéarate de magnesium .....5....cceceeenrnseneen 0,33 mg

- Benzoate sodium ......coooiiiiiiiiie 1,70 mg

= AEDERAIRE & Lo e e B s s 3,20 mg

= BArOmede fraige® | .. v s 5,00 mg

SAEE | s - PORECEE A IR i SR W 18,16 mg

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CLAMOXYL 2 g, poudre pour préparation injectable, enregistrée
sous le numéro R 105 02 10/04 (ancien code : (01302/95 ) est renouvelée a compter
du 17/05/00

ARTICLE 9 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

Amoxicilline sodique quantité correspondant

A amoXicHne .3 ...l voveiiraBinisnmsssusissscisansnssosns 29

Excipients : g.s.p. ....... FETTITTTR e 1 flacon

ARTICLE 10 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CLAMOXYL 1 g comprimé B/6, enregistrée sous le numéro R 106
02 10/04 (ancien code : (01306/95 ) est renouvelée a compter du 14/01/04

ARTICLE 11 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
Amoxicilline trihydratée

Quantité correspondant a amoxicilline ..................... 1 000,00 mg
Excipients :

-- Silicejcolloidale 2..........ccc e eeimnriemnmrnnansons 12,00 mg

- Stéarate de magnésium ...........c.c.enun....... 20,00 mg

- Glycolate de carboxyéthylamidon sodique ... 28,80 mg

- Cellulose microcristalline ........................ 379,20 mg

pour un comprime de 1,44 g
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ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZINNAT 750 mg, poudre solution injectable fi/1 (IM, LV.),

enregistrée sous le numéro R 107 02 10/04 (ancien code : (13521/94) est renouvelée
a compter du 22/11/99.

ARTICLE 13 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Céfuroxime sodique _

Quantité correspondant en céfuroxine .................... 750 mg

Excipients : q.8.p. «ooeuvieiiiiiiiieee e 1 flacon

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZINNAT 125 mg comprimé B/8, enregistrée sous le numéro R 108
02 10/04 (ancien code : (R1810206/00) est renouvelée 3 compter du 22/11/04.

ARTICLE 15 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :
Céfuroxime sodique

Quantité correspondant en céfuroxine .................... 125 mg
Excipients : §.8.p. «.vvueiiieniiiieee e 1 comprimé

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZINNAT 250 mg comprimé B/8, enregistrée sous le numéro R 109
02 10/04 (ancien code : (R1830206/00) est renouvelée a compter du 22/11/04.

ARTICLE 17 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
_Principe actif : ' '

Céfuroxime sodique

Quantité correspondant en céfuroxine .................... 250 mg
EXCIDIENS : 0.8.P. vvvevrerririeiiiieiinereeernnnnns 1 comprimé

ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée & la spécialité
pharmaceutique ZOVIRAX pommade ophtalmique 3% tube de 4,5 g, enregistrée
sous le numéro R 110 02 10/04 (ancien code : (R1870206/00) est renouvelée a
compter du 14/06/04.

ARTICLE 19 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
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BROICIONAT Lk s bl e B e divuiniins Bevesuyamionmnms i weadivgs 3% WIW
EXCIDIBNES § Q8D vt «ovforsccssnsancsnionsasnsrenses 1 tube

ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZOVIRAX créme dermique 5% tube 10 g, enregistrée sous le
numéro R 111 02 10/04 (ancien code : (R18602-0206/00) est renouvelée a compter
du 14/06/04.

ARTICLE 21 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

AGICIOVIF Lo cibibinr e osensnnisssfonssinarsmminsanisanssnsn 5% W/W

Excipients : Poloxamére 407, Laurylsulfate de sodium, Vaseline, Paraffine liquide,
Propyléne glycol, Eau purifiee

ARTICLE 21 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZOVIRAX créme dermique 5% tube 2 g, enregistrée sous le
numéro R 112 02 10/04 (ancien code : (R18601-0206/00) est renouvelée & compter
du 14/06/04.

ARTICLE 22 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:
Principe actif :

ACICIOVIT . issventlonaibivussnysssuslasensss st rasunsnessisverss 5% WIW
Excipients : Poloxamére 407, Laurylsulfate de sodium, Vaseline, Paraffine liquide,

Propyléne glycol, Eau purifiée

ARTICLE 23 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique FLIXONASE 50 mg suspension nasale flacon/120 doses,
enregistrée sous le numéro R 113 02 10/04 (ancien code : (N0O060210/99) est
renouvelée a compter du 01/10/04. ‘

ARTICLE 24: | adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Fluticasone propionate (micronisé) ..........c.cccccevenenee. 0,050 mg
Excipients :

- Glucose, anhydre ...........coeiniiiiiiiiiviiinaeaennn. 5,00 mg

- Cellulose microcristalline et carmellose sodique ...... 1,50 mg

- Alcool phényléthylique ............ccooiiiiiiiiiiininn.. 0,25 mg

- Chlorure de benzalkonium .............cccoceiviiininnn. 0,02 mg

= - PolysombaleBO E. ... o cioc B i mmmsinmsnnmn s .0,005mg
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- Acide chlorhydrique dilué, 10% p/p, g.s.p. ......... PH6,3-6,5
- Eaupurifiée ..o Qsp 100,00 mg

ARTICLE 25 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date d'expiration de I'’A.M.M. précédemment accordée mentionnée aux
articles pairs de 2 a 23 ci-dessus.

ARTICLE 26 : La présentation, la formulation et les indications des produits
concernes devront étre conformes & celles fournies dans le dossier d’enregistrement.
Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 27: Le Secrétaire 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 ol besoin sera.

Ouagadougou, le ¢ 2 NOV 2004

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 Alai A

1 Archives/chrono. Wdre National

1
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