MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unite - Progres - Justice

ARRETE N° 2006 - 018. /IMS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marche
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°2005-464/PRES/PM du 5 Septembre 2005 portant remaniement
du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU e Décret N°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU e Decret N°2002-464/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002, portant organisation
du Ministere de la Santé ;

VU le Decret 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 generiques autorisés au Burkina Faso ;

VU 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 ;

VU  T'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 |a demande d'enregistrement des Laboratoires CAPLIN POINT
Sur proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 15 décembre 2005 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments
génériques désignés ci - aprés, des Laboratoires CAPLIN POINT (Inde),

conformément aux dispositions du présent arréte.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generigue dénommé ACETYL SALYCILATE DE LYSINE injectable B/50, et
enregistrée sous le numéro G 008 bis 03-12/05.

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

ACETYL SALYCILATE DE LYSINE....ccuiiniieieieeeeeeeeeannnn, 1,8g
EXCIDIENES .ot gsp 1 ampoule

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé ACETYLCYSTEINE sachets B/30, et enregistrée sous le
numero G 009 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

ACETYLEYSTEME. csnvmmsmsmsommmommmesessssssss s s ss 200 mg
ERCIDIBTIES B e susinnsibimmomonnsons st s M RS B ks b s gsp 1 sachet

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé ACIDE ACETYLSALICYLIQUE comprimé B/1000, et
enregistrée sous le numéro G 010 bis 03-12/05.

ARTICLE 7 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ACIDE ACETYLSALICYLIQUE..cciiiiieiiiiieeeieeie e 500 mg
EXCIDIBNLS . .e.eueieiinrrrmrierirnncreciessassnssss s sssassssssanensssassss gsp 1 comprimé

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au meédicament
genérique dénommeé ACIDE ASCORBIQUE comprimé B/500, et enregistrée sous le
numero G 011 bis 03-12/05.

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

ALIDE BOCOREBIIE ovrvssonmmmssmnissbmmsnsmssssimenss s 500 mg
SR o s R S S e qsp 1 comprimé

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé ACIDE ASCORBIQUE injectable B/100 ampoules, et
enregistrée sous le numéro G 012 bis 03-12/05.
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ARTICLE 11 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ACIDE ASCORBIQUE........cciiiiiiiiiiirirrrec e ceas seraees 500 mg/5 ml
ERDIINEITIR .00 b bman b oo s mscamganm casasencs s s s s s gsp 1 ampoule

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genériqgue dénommé ACIDE NIFLUMIQUE gélule B/30 , et enregistrée sous le
numéro G 013 bis 03-12/05.

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

ACIDE NIFLUMIQUE ... ... amsimirssssssimnssssesismensssasssanns 250 mg
ENCIDIETEE {00 bl onadlesashinsimmallomnis s st ieuess b s tasa gsp 1 gélule

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
géneriqgue dénommé ACIDE NIFLUMIQUE pommade 5% T/60 g et enregistrée
sous le numéro G 014 bis 03-12/05.

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

ACIDE NIFLUMIQUIE. - . .o coiiiik vt isosss s 5%
S i) L R IRY. S T AT S R gsp 1 tube

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génériqgue déenommé AMOXICILLINE injectable B/ 1000, et enregistrée sous le
numeéro G 015 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

AMOXICILLANE . ... o Simsnsanenin somvaamss siics i 19
ERCIOIBHIS .00 i itin bl hrnvmmenmnatt R roniin b sl iseies niis gsp1 ampoule

ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique denommé AMOXICILLINE sirop FL/ 60 ml, et enregistrée sous le numéro
G 016 bis 03-12/05.

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

Principe actif :
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AMEORICILLINE. .o camsvisimsimmmimmmmmmmmmmmsnmmmesin i mmi e 250mg/5ml
EXBINEIE .. oottt it mmsmasmmssssmmsmmmmsieiamsd gsp1 flacon

ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommeé AMOXICILLINE suspension FL/100ml , et enregistrée sous
le numéro G 017 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

B LR B ———————— 500 mg/5 ml
3 T 511 1 ——————————— T gsp1 flacon

ARTICLE 22 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé AMOXICILLINE gélule B/500 , et enregistrée sous le numéro
G 018 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

AMORICILLINE o ooiiciiicinin ismmmmmmsommmisemoaas s s snsyssss 500 mg
EXCIDIBNLS 1..0cvninianriinrnnnneinrnssnesionsessensssemesssssnsnsseessn gsp1 gelule

ARTICLE 24 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommeé AMPICILLINE injectable B/50 , et enregistrée sous le numéro
G 019 bis 03-12/05.

ARTICLE 25 : Ledit medicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

CRTE N LN ot conomssmrum oo e S R e 1g
B s urlon) e e e =0 gsp 1ampoule

ARTICLE 26 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genéerique dénommé BENZATHINE BENZYLPENICILLINE injectable B/100 , et

enregistree sous le numéro G 020 bis 03-12/05.

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

BENZATHINE BENZYLPENICILLINE ...covvviiiiieiieieeeeaann, 2,4M
MBI 1. oo i B A SR SRSt ey s mmorcm i s gsp1 ampoule

ARTICLE 28 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommeé BENZATHINE BENZYLPENICILLINE injectable B/100 , et
enregistrée sous le numéro G 021 bis 03-12/05.
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ARTICLE 29 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

BENZATHINE BENZYLPENICILLINE ....coooiiiiiiiiiiiiienenn, 1,2M
EXCIBIBITE S, 1. .ot Ressissnininsinismh e simamsss s s msas ks stk s S5 Hnios qsp1 ampoule

ARTICLE 30 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé CALCIUM GLUCONATE injectable B/50 , et enregistrée sous
le numéro G 022 bis 03-12/05.

ARTICLE 31 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

CALCIUM GLUCONATE. ......oinbivsmmmmmmranniinisismm 1g/10 ml
ENEIRIBNLE & i sk wsera st msom s in o S st gsp1 ampoule

ARTICLE 32 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé CAPTOPTIL comprimé B/100 , et enregistrée sous le numéro
G 023 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

EBAP TP TILL .. ol o s Bemiwssninssagimaemsninimmmmssinun s s isiinsi 50 mg
ERGINIERIE <1l . ol B8 o st Bt siins sy s ek gsp1 comprimé

ARTICLE 34 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique denommé CARBOCYSTEINE 2% sirop FL/125 ml, et enregistrée sous le
numéro G 024 bis 03-12/05.

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

Principe actif :

CARBOCYSTEINE, ...o00ccuvanvessvsbevonsserssvmsosnss sopssnosaninsin 2%
EXCTPIBAES 110 ..o ot arsniiin fosiiess s sslsmsss oo By e Sl aaed qsp1 flacon

ARTICLE 36 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé CARBOCYSTEINE 5% sirop FL/150 ml, et enregistrée sous le
numeéro G 025 bis 03-12/05.

ARTICLE 37 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

@t DS U [ T L — S —————— 5%
ERBIRIEIES e e Bl i e R gsp1 flacon
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ARTICLE 38 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique denommé CEFOTAXIME injectable B/1, et enregistrée sous le numéro

G 026 bis 03-12/05.

ARTICLE 39: Ledit medicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

CEFOTAXIME ... e e 19
EXCIDIBIES . .oocncms snasmmmssmasmmammnmmsvmsma s s s pe s gsp1 ampoule

ARTICLE 40 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé CHLORAMPHENICOL injectable B/50, et enregistrée sous le
numéro G 027 bis 03-12/05.

ARTICLE 41 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

GHLORAMPHENMGOL ... cnnawmmnninssnmemsiinsiiiass 19
EXCIDIBIAIS 1 i i s ametm i S R S adh s qsp1 ampoule

ARTICLE 42 : |'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénomme RANITIDINE comprimé B/20 , et enregistrée sous le numéro

G 028 bis 03-12/05.

ARTICLE 43 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

RANITIDINE. ... .ccvrssmmssmssanmsnsnnssraennssssassssansssssssansssnmmnnnns 400 mg
EREIDIEIIES = . v siomsn S pins mnsroncsmsssrsnses A SRS A A snms e mmmmton gsp 1 comprimé

ARTICLE 44 : L'Autorisation de Mise sur le Marcheé est accordée au médicament
générigue dénommé CIPROFLOXACINE comprimé B/20, et enregistrée sous le
numero G 029 bis 03-12/05.

ARTICLE 45 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

CIPROPLORACINE ...conisnmusmmmsmmmams ssuabiessasiiss MR 250 mg
ERTITHOIE %o o s R S T S e R T R AT qsp 1 comprimeé

ARTICLE 46 : L'Autorisation de Mise sur le Marche est accordée au médicament
générique dénommé ERYTHROMYCINE comprimé B/10, et enregistrée sous le
numeéro G 030 bis 03-12/05.

ARTICLE 47 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
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Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ERYTHROMYGINE.....iccconcsonrmnstbrsnerssmnsnsnmnsnssansmsesnssmssmmmen 500mg
EXCIDIBIIG .18 nccsinsioniy i Bl omsoisB o onibrns i minstionasis sk stmblhsimditnvsis gsp 1 comprimé

ARTICLE 48 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique denommeé FER +ACIDE FOLIQUE comprimé B/1000, et enregistrée sous
le numéro G 031 bis 03-12/05.

ARTICLE 49 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante ;
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

g = JERENRIGIS | SN N GRS [ TRRRENI S, S U e AL 200mg
REIDE FOLIQUE: L. o8 bt ssisa s 0,25mg
GRS PRSI S gsp 1 comprimé

ARTICLE 50 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé GENTAMYCINE collyre FL/5mI, et enregistrée sous le
numeéro G 032 bis 03-12/05.

ARTICLE 51 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

GENTAMYGCINE.......cceeeeensernss e e e e e B i 0,3%
ERCIDIEREE T 18 B B e s e s L gsp1 flacon

ARTICLE 52 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé GENTAMYCINE injectable B/100, et enregistrée sous le
numero G 033 bis 03-12/05.

ARTICLE 53 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

GENTAMYGINE......c.ihrnesecsrsssshrsssnsannssnansssonsosonsassssnse 80 mg
7wl g o | N JRE. SGUT. ORI AU SO NS gsp 1 ampoule

ARTICLE 54 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique déenommé GRISEOFULVINE comprimé B/100, et enregistrée sous le
numero G 034 bis 03-12/05.

ARTICLE 55 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

GRISEOFULMINE o vosnimintinissaiinsis insissasismnsnsshnsdnanesns 250 mg
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=5 {e]] o[ 1= gsp 1comprimé

ARTICLE 56 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique denommeé GRISEOFULVINE pommade T/15 g, et enregistrée sous le
numeéro G 035 bis 03-12/05.

ARTICLE 57 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

GRIBEODPULVINE vt s s as s snsasis

Loy o ] R S OSSR S, SN qsp 1 tube

ARTICLE 58 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé LIDOOCAINE 2% ADRENALINE injectable B/1, et enregistrée
sous le numéro G 036 bis 03-12/05.

ARTICLE 59 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif:

LIDOOCAINE ... 2%
EXCIDIBNES &\ttt qsp 1 ampoule

ARTICLE 60 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordee au médicament
générique dénommé LIDOOCAINE 2% injectable B/1, et enregistrée sous le
numéro G 037 bis 03-12/05.

ARTICLE 61 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

LIDOOCAINE ....ccovevnsennsssssnersassssssesssssssasssssronspasssansans 2%
EXCIDIENES o coionmmmmsimrs s i i it § 50 S A R e gsp1 ampoule

ARTICLE 62 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé IBUPROFENE comprimé B/1000, et enregistrée sous le
numéro G 038 bis 03-12/05.

ARTICLE 63 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

IBUPROFENE .. oo asanmsannnsmnsmsnsnss samasbinsssis Sinbnasasassss 400 mg
EXCIDIBILS 1. v uumsusnsumonmmmnssrssmss s asils s e ia ensasn dnssnsmsmmumsnmsssmmsd gsp 1comprime

ARTICLE 64 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé MAGNESIUM SULFATE injectable FL/20 ml, et enregistree
sous le numéro G 039 bis 03-12/05.
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ARTICLE 65 : Ledit medicament générique repond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

MAGNESIUN SULEATE. ....camivBusumsrsmerssovavsvarsvssion 20%
SR 201 s R R | N SRR OO S S gsp1 flacon

ARTICLE 66 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérigue denomme, MEBENDAZOLE suspension FL/30 ml et enregistrée sous le
numero G 040 bis 03-12/05.

ARTICLE 67 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

MEBENDRAZOLE .o iiinnsion b immsiesnsnninsansasn s mnsitansy 100 mg
EXCIDIONLE 218 i tenbinnint g cms swniwrimBbusimasmmmosmmsanmioni v s N Al gsp1 flacon

ARTICLE 68 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé MEBENDAZOLE comprimé B/1000 , et enregistrée sous le
numéro G 041 bis 03-12/05.

ARTICLE 69 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

WMEBENDREOLE: .. 08 osnnin s s s st 500 mg
2 el o]z ]c 1 Rt SRS W - SO PR SN . oy (N gsp 1comprimé

ARTICLE 70 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique dénomme METRONIDAZOLE suspension FL/ 60 ml, et enregistrée sous
le numéro G 042 bis 03-12/05.

ARTICLE 71 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

METRONIDAZOLE. ... .. ccsosunsinst - susamnsmnnsssissamsssssssnssmsmne 200 mg/5 ml
S By 1 G S S SRS NS ———— gsp1 flacon

ARTICLE 72 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique denommé METRONIDAZOLE comprimé B/1000 , et enregistrée sous le
numero G 043 bis 03-12/05.

ARTICLE 73 : Ledit medicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

METRONIDAZOLE. ..ottt 500 mg
ERCIDIBIIG » 1. . oni oo s s Bemsinomsomncnmusminan b ws s sl gsp1 comprimé
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ARTICLE 74 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommeé METRONIDAZOLE injectable FL/100ml, et enregistrée sous le
numéro G 044 bis 03-12/05.

ARTICLE 75 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

METRONIDATOLE . .. .oovnimmmmommns i aassisaaan 500 mg/100 ml
ERCIDIEIND oot i it s S e S i gsp1 flacon

ARTICLE 76 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé NIFEDIPINE comprimé B/100 mg, et enregistrée sous le
numéro G 045 bis 03-12/05.

ARTICLE 77 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

NIFEDIPINE ...oiiinieiie e e eie et eeeaeeeenae e ....10mg
ERCIHBIE 7. . cimmnvsnimnivemmmsnsan e s s e s s s gsp1 comprime

ARTICLE 78 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
géneérique dénomme OXACYLLINE comprimé B/12, et enregistrée sous le numéro
G 046 bis 03-12/05.

ARTICLE 79 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

IRAUYLEINE s ctamsmsnim s rnis s s Saa s s ass o 500 mg
EXCIDIENES f. e gsp1 comprimé

ARTICLE 80 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique déenommeé OXYTOCINE injectable B/50 et enregistrée sous le numero

G 047 bis 03-12/05.

ARTICLE 81 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

DAY T DEINE . ccinonsssssnmmnsnnmnsmens smstnms sa s s s yam s mnn nmsnmns 5Ul
EXCIPIENTS .ot qsp1 ampoule

ARTICLE 82 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé PARACETAMOL sirop FL/60 ml , et enregistrée sous le
numéro G 048 bis 03-12/05.

Page 10 sur 14



ARTICLE 83 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

PARACE TAMOL .o s asssanmsmssss s i ol 120mg/5ml
EXGIDIBIEE . o2 oo initnses o savsris s M s s e AR S als s SRSl weirirs gsp1 flacon

ARTICLE 84 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé PARACETAMOL comprimé B/1000, et enregistrée sous le
numero G 049 bis 03-12/05.

ARTICLE 85 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

PARACETAMOL........0ccoceiinsianeionsaonsssrionsssasasanssasssososone 500mg
EXCIDIGNIN © i i B e e gsp1 comprimé

ARTICLE 86 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé POLYVIDONE IODEE solution dermique FL/125 ml et
enregistrée sous le numéro G 050 bis 03-12/05.

ARTICLE 87 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

P O O et s 32 e B i s s s S e 10%
EXCIDIBIIS 112 il LR i mmsms B s m bkt it s gsp1 flacon

ARTICLE 88 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique déenommé POLYVIDONE IODEE solution gynécologique FL/125 ml et
enregistrée sous le numéro G 051 bis 03-12/05.

ARTICLE 89 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :

PRVIDONEL.. .. o8 s s s vadonms s s s s ays s 10%
EXCIDIBNLS 21, ot i i i i vesasasasmesins bnsmaiois o gsp1 flacon

ARTICLE 90 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé PYRIDOXINE injectable B/100 et enregistrée sous le numéro
G 052 bis 03-12/05.

ARTICLE 91 : Ledit médicament générique répond & la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

PYRIDOXINE . ... o b asion B sassassistiisisses 250 mg/ 5ml

ERTIDIBING Lol ooyl B iy e B s A s gsp 1 ampoule
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ARTICLE 92 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerique dénommé SALBUTAMOL comprimé B/40 , et enregistree sous le
numeéro G 053 bis 03-12/05.

ARTICLE 93 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif:

SALBUTAMOL ...t e e e e ae s 2mg
EXCIDIBNLS :....ieiiiieeiiiiiiiei i ierie s sassassnianasensinssnsanasnnns qsp1 comprimé

ARTICLE 94 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé SEL DE REHYDRATATION ORALE sachet B/100, et
enregistrée sous le numéro G 054 bis 03-12/05.

ARTICLE 95 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

CHLORURE DE SODIUMBP ....oveiiieieieeeeeeeeeeeeaaaan 3,5g
CHLORURE DE POTASSIUMBP ...ocvviiciieeeeeeeeeeeeaan 1,5g
CITRATE DE SODIUM BP ..eeniiiiceeee e 2,99
GLUCOSE ANHYDRE BP..ciciiiiiinminmmmssnsrssssssmsssassmnsnms 20g
EXCIBIONIE 1 ionnm s s st S s et qsp1 sachet

ARTICLE 96 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genéerique dénommeé SULFADOXINE + PYRIMETHAMINE injectable B/6 et
enregistrée sous le numéro G 055 bis 03-12/05.

ARTICLE 97 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SULFADDXINE ..ossssmspimmmmmmmmssps s it is i 500mg
PYRIMETHAMINE. ..., 25 mg
ERCIBIENEE o e s A e i s gsp1 ampoule

ARTICLE 98 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
genérique dénommé SULFADOXINE + PYRIMETHAMINE comprimé B/3 et
enregistrée sous le numéro G 056 bis 03-12/05.
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ARTICLE 99 : Ledit médicament generique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SULFPADOXINE ..o ooins s srssrsinsmaseissss s 500mg
PYRIMETHAMINE ..ot ioiconnsBivmauiisvesinnisssbnisis 25 mg
EXCIDIEHIE vl ven v ol oun sree i amsianen s i dnsesion gsp1 comprime

ARTICLE 100 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé SULFADOXINE + PYRIMETHAMINE comprimé B/1000 et
enregistrée sous le numéro G 057 bis 03-12/05.

ARTICLE 101 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SULFPADOXINE v os iy oxusiiamnsomumsis besmsssnins ssss sumssass i 500mg
PYRIMETHAMINE. .. ..ot 25 mg
o] ] SR (R S | R T S gsp1 comprime

ARTICLE 102 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génériqgue dénommé SULFADOXINE + TRIMETHOPRME suspension FL/60 ml et
enregistrée sous le numéro G 058 bis 03-12/05.

ARTICLE 103 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SULFAMETHOXAZOLE.......c.coiveerrererireroressessssnanses 200 mg
TRIMETHOPRIME: ..o ..ol rrmrsesnmnsnsnnsnonsnaanssse 40 mg
EXGIRIERIR S o L st b isrl b misnss A s S S S qsp1 flacon

ARTICLE 104 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au meédicament
genérique dénommé SUXAMETHONIUM injectable FL/10 ml et enregistrée sous le
numeéro G 059 bis 03-12/05.

ARTICLE 105 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SUXAMETHONIUM. .. &) ovanswenbivionmmmmimssmssuiummons 500mg
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ARTICLE 106 : cette autorisation est valable pour une période de cing (5) ans, &

compter de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 107 : 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 Arrété.

ARTICLE 108 : Le Secrétaire Général du Ministere 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 |'application du présent

Arrété qui sera publie, enregistré et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, le 09 FEB 2006

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 generale de PHARMA PLUS

- 1 Ordre National des Pharmaciens du Burkina . \

- 1 Archives/chrono. %
Bédouma Alai
y&({@rdre National
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