MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETE N° 2006 -0 19. /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Genériques.

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°2005-464/PRES/PM du 5 Septembre 2005 portant remaniement
du Gouvernement du Burkina Faso ;

VU le Decret N°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres 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
meédicaments generiques autorisés au Burkina Faso ;

VU  le Décret N°92-128 /SAN-AS-F du 20 Mai 1992 portant institution
d'une liste nationale des medicaments essentiels et d'un formulaire
national des médicaments essentiels ;

VU  T'Arréte 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 CIPLA (INDE )

Sur proposition de la Commission Technique d'Enregistrement du Médicament,
en sa seance du 15 décembre 2005 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux spécialités
pharmaceutiques désignés ci-aprés, des laboratoires CIPLA (INDE) conformément

au disposition du présent arrété.

Page 1 sur 5



ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la speécialité
pharmaceutique EMESET gouttes FL/15ml |, et enregistrée sous le numéro
C08503 12 /05.

ARTICLE 3 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ONASINSBIEON vuumsnsomsinssmrmnsssssnmnssrasommisiiEE e s e 2mg/4ml
EXCIDIENTS ©..oeieiiiie e qsp 1 flacon

ARTICLE 4 : ['Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACIP sirop FL/60 ml et enregistrée sous
le numéro C086 0312 /05

ARTICLE 5 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

PARACETANOL ..cosumusmmmmmsmimms s ssmmmmmos s sansass 125mg/5ml
ERBIDIBIIS Lo mussitin.inismmmms ssimpmsimasmmmnsns kb an oy sl gsp 1 flacon

ARTICLE 6: L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACIP gouttes FL/60 ml et enregistrée sous
le numéro C087 0312 /05

ARTICLE 7 : Ladite spécialité pharmaceutique répond & la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

PARACETAMOL ..ococumnmssmmssnsimssussssssisasvissmasssiisine 150mg
=5 (61101 ) £ R NSRS qsp1 flacon

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marche est accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACIP injectable FL/30 ml et enregistrée sous
le numéro C088 03 12 /05

ARTICLE 9 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

PARACETAMOL ..o e e 75mg
EXCIMENNE st osalilig sy s vams s O e s v, SRS gsp1 flacon

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marche est accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACIP injectable ampoules de 2ml et enregistrée sous
le numero C089 03 12 / 05.
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ARTICLE 11: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

PARAGETAMOL ... b b ssssssssnns s asssm e russnass 150mg/2ml
EXEIDIEE 1.1 cntiil il i s iommmn smmns S S e e m e qsp1 ampoule

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la specialite
pharmaceutique PARACIP comprimés B /10 et enregistrée sous
le numéro C090 03 12 /05

ARTICLE 13 : Ladite specialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

PARRCETAMOL Ji. .. bttt s 500 mg
ERCIDBIES 11 bmren v ssmn beesh s st s SHp Soy s Sorpss gsp1 flacon

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique VITOMIN pédiatrique gouttes FL/15 ml et enregistrée sous
le numéro C091 03 12 /05

ARTICLE 15 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

RETIROL SYNTEEIQME. . ot i s issonss s mhisesimanibn 1500U1
CALCEFEROIL o2 ol bianissmsssinmseiirisss i rmio s 400Ul
= e o)l et SO R | NI NSRS SIS L 0 M) . gsp1 flacon

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique VITOMIN Z capsules B/10 et enregistrée sous
le numero C092 0312 /05

ARTICLE 17 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

VITAMINE A 500 bnn0t ivsmmmmnsnnts cussssmssaiseissssussss s sssaibssinssi 2500Ul
BETA CAROTENE...L........ccoocliscmsvsmmrorsnssssessnsissssassavnissnsie 5,6 mg
VITAMINE B2, . oo onns e osr nsssussosflunsssinssonannisssrsosssssssstmssssssssnsssirsisis 10 mg
N AN D L B st A RS v s i 3mg
VITAMINE BT . B snsssiissisonsiombmmiiom st 5 mcg
VITAMINE Gl Bl i b srmmmmmnissammiisrisiomammviie 150 mg
SR T ) I S RN TN S DO SEIT 25 mg
AGIDE FROLIQUE . £3 . R s onscninissnsssanssitssssssinmss inas 1 mg
NICOTINAMIDE......cccciiiimcimantossrneannesnivenssannsvesavarsnsas oxnsssnvaing 50 mg
20,2 1 R SRS R - SN . e e 100 mg
CALGIUM:,. oo isdisneiiisnmnvesnnsibisssismpsasronssnsssssssnseransausiassass 12,5 mg
SULFATE DE MAGNESIUM. ..ot 4 mg
SELENMIMM... ... o B cscnsia enssnvansus isvssnasnpsissnisnpiasavyibels 30 mg
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BTN e R B smsnnse B AR s s SRS R S e R 22,5 mg
FUMARATE DE FER...tiiiii e eee, 30,5 mg
CUPPER BULEATE.......coosrsrranenmmansrasasansssmersenosavesasisssn pesnss 0,5 mg
PHOSPHATE DE CALCIUNM. cicisinmsmssrnmmsrmmsmsnnnsassasanses samenn 40 mg

OXYDE DE MAGNESHUIN..c.covsusine issisunsissvasssasmmmsissassasnsinis 22 mg

SULFATE DE POTASIUM. ..cmummmmmssmssmonmmsssisssasmm 5mg

EXCIIBIS 1. oo s S s it m s S A e syt R RER WA gsp1 capsule

ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique VITOMIN Z sirop FL/200ml et enregistrée sous le numéro
C093 0312 /05.

ARTICLE 19 : Ladite specialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

VITAMINE A L eeres 2500Ul
BIS T s sommnimmisvan s mia b am s s R R onmumm b s AR 100 mg
CHLORURE DE MAGNESIUM. ..ot 2,5 mg
DELEMIEIN.....coovvommminmmissm s s e assaiss ik 30 mg
GHLORURE DE CHRONME...ccouasmnsnnsimampisssasssavns 27mcg
MAGNESIUN. ...ovussmsimossmmsvanmmisissmsnac s isssst 22 mg
HYDROCHLORURE DE THIAMINE........ccctiiiiieeeiiniceeaeaeans 1,5mg
RIBOFLAVINE. ... e e e n e 1,5mg
HYDROCHLORURE DE PYRIDOXINE.....cc.ciiiiiiiiiieeeee, 1,5mg
CYANOCOBLAMINE. ... reea s e aeans 1mcg
CHOLECALCIFERDLE ..ooncsvmmmmasmmmssmasisnimasimssammss 200 mg
ALPHA ACETATE DE TOGOPHERYLE.ciisussvsssuvsanamasivoscsnnss 10 UI
LS s D — S T— 15 mg
D-PANTHENOL.....ccoomcimsnmsmmonssnnransvenvsnssnvssssnsansmmnonsssnssnsspss 5 mg
S e o1 0L R P — gsp1 flacon

ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique VITOMIN Z gouttes FL/15 ml et enregistrée sous
le numéro C094 0312 /05

ARTICLE 21 :Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principes actifs

VITAMINE A oottt eee e e s enenae 3000UI
HYDROCHLORURE DE THIAMINE .....eeeeueeeeeeeeereereeeeeenns 1mg
RIBOFLAVINE ... .veeveeeteeteeeeeeseeseeaeseaseseesaeeseesssenseenseens 1,5 mg
HYDROCHLORURE DE PYRIDOXINE.......c.ceeveeveererereereenn. 1,5mg
CYANOCOBLAMINE ... .eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeeseseeseseeeeee e 2 pg
CHOLECALCIFEROLE ... .eeveeeteeeeeseeeeeeereeeeeeaeeesesenesneeenns 400 mg
NIACINAMIDE ... et eeeeeeeeeeeeeeeereeeseeeeeeeeeaeeseeeseeaeeseneens 15 mg
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SULFATE DE MANGANESE......5cusssussmmsacnomvunansummmnsisranv s 920 ug

SULFATE DE POTASSIUM.......E..ocoovinivrsrmrnirnressnsonssnnassnnrnses 3,5mg
EMEIBIEIES 118 o cdduii s bt st pomsgs-obats mxsis: Sois@mmms gsp1 flacon

ARTICLE 22 : Cette autorisation est valable pour une période de cinqg (05) ans, a
compter de la date de signature du présent Arréte.

ARTICLE 23 :La présentation, la formulation et les indications des produits
concernes devront étre conformes a celles fournies dans le dossier d'enregistrement.
Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 24 : Le Secrétaire Genéral 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 publie, enregistré et communiqué partout ot besoin sera.

Ouagadougou, le 09 FEB 2008

AMPLIATIONS:

- 1J.0.

1 SG/Mini. Santé

1 1GSS

1 Laboratoire intéressé

1 Direction géneérale 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 Alain

1 Archives/chrono. Comm Ur de I'Ordre National
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