MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETEN°2007-__ (0 17 /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 Decret 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 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 e 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 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
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 la demande d’enregistrement des Laboratoires BRISTOL MYERS SQUIBB;
Sur proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 05 décembre 2006 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux spécialités
pharmaceutiques désignées ci-aprés, des laboratoires BRISTOL MYERS SQUIBB
(FRANCE), conformément aux dispositions du présent arrété.
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ARTICLE 2 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique BARACLUDE 0,5mg comprimé B/30, et enregistré sous le numéro
N 021 03 12/06.

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

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ENtéCavir ... cociiiiiiiiiiiiii s s e e 0,5 mg
EXCIBIGIIR S ..viinimsmanssnitiins B A R R Q.s.p 1 comprimé

ARTICLE 4 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique BARACLUDE 1 mg comprimé B/30, et enregistré sous le numéro
N 022 03 12/06.

ARTICLE 5 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:
Principe actif :

ENRCAVIY .. o miminmtennis s b s AR R AR s i 1 mg
2. 0110 g N B S e e N Q.s.p 1 comprimé

ARTICLE 6 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique BARACLUDE 0,05 mg/ml solution buvable FL/210 ml, et
enregistré sous le numéro N 023 03 12/06.

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

Principe actif :

ENBORVIE . it biniiniisservsciisssudusaiimnn sl s piaaisa nievuens 0,05 mg
EXCIDIBIS © ...oovs e in e somesssnimsnssn mamysismmanh saimsiman s mmmammats g.s.p. 1ml

ARTICLE 8 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique REYATAZ 150 mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
N 024 03 12/06.
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ARTICLE 9 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

Sulfate d’atazanavir ...........cccoviviiiiiiiiiciicrc e 150 mg
EXCIDIOMS & Lovviisiboniallcovmnsssimsomessssrs siss s srisnesssngios g.s.p. 1 gélule

ARTICLE 10 : L’autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique REYATAZ 200 mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
N 025 03 12/06.

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

Sulfate d'atazanavir ... Ll s dusisssannasnsinsissssnns 200 mg
EXEIDIGOS &t A 8 ot e e g.s.p. 1 gélule

ARTICLE 12 : L’autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ASPIRINE UPSA VITAMINE C TAMPONNEE comprimé
effervescent sécable B/2 tubes de 10, et enregistré sous le numéro

E 003 03 12/06.

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

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Acide acétylsalicylique....l.....cccciceituesssnsessonnanssscseses 0,330 g
ACIDD ASCOTDIGMO . viiiisicioiflocsssavsinifeasvenasnonspsaisivesn 0,200 g
EXGIDIONIS - ..ot 2t A S i e e i st i g.s.p. 1 comprimé

ARTICLE 14 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique FERVEX adulte granulé B/8 sachets, et enregistré sous le numéro
E 004 03 12/06.
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ARTICLE 15 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Phéniraming malgale. ...umaanirmimsimvsrinssian 25 mg
Paracétamol ..o 500 mg
Acldo ASCOTBIAUG «osmsivumsinmmes pruissssmissmpssisnayssssnvasss 200 mg

| S5 (] = R TRt S NS <SS N L O SR g.s.p. 1 sachet

ARTICLE 16 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique FERVEX enfant granulé B/8 sachets, et enregistré sous le numéro
E 005 03 12/06.

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

Phéniramine malate: .nivicinsssisussmsimsimsssssnssin 10 mg
PAracolimiol cusivsssimsmsdsaiamions i iaisssimsnsnisimbnins 280 mg
Acide ascorbique .......cuiiiiiiiiiiiiiiccirrer e 100 mg
EXCIBIONIS . conusvnmrmmmpnsnnos s ssmsas smsiasiaisise g.s.p. 1 sachet

ARTICLE 18 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique SURGAM 100 mg comprimé sécable B/30, et enregistré sous le
numéro E 006 03 12/06.

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

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ACIOe HADTOIONIQUA wvriieisiiissraamsinrsissinssssimssinn 100mg
EXCIDIBNNS " .onsns ssmanmsansmsissmms SRRy e s s isstinds g.s.p. 1 comprimé

ARTICLE 20 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée & la spécialité
pharmaceutique ZERIT 15mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
E 007 03 12/06.
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ARTICLE 21 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SIVUAING L. vvurenisnnidismmmminiinieunsusenmssusabennsnsunands 15 mg
Exeiplonia: b Lo il o e el e o e b S S g.s.p. 1 gélule

ARTICLE 22 : L’autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique ZERIT 20 mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
E 008 03 12/06.

ARTICLE 23 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

STAVUAINE .. ivrsirmnton b sns s Bk iasssinsibsssss s 20 mg
= 7o €110 ) s SRS . W . NI, SR S it g.s.p. 1 gélule

ARTICLE 24 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique ZERIT 30 mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
E 009 03 12/06.

ARTICLE 25 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

SIAVHEING oot i b i e e 30 mg
| 5570 ] (=] ] = NS NN . SESURN! (LS g.s.p. 1 gélule

ARTICLE 26 : L’'autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique ZERIT 40 mg gélule B/60, et enregistré sous le numéro
E 010 03 12/06.

ARTICLE 27 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

SEVIAING 5 bl aiBl vearasesissdlvisinasasnssnsnsnsia 40 mg
EXCIBIONIR L .o ik vninsinsin conilbaniiamss vl daraumsnnassining g.s.p. 1 gélule
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ARTICLE 28 : L’autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique ZERIT 200 mg (1mg/ml) poudre pour suspension buvable flacon
de 200 ml, et enregistré sous le numéro E 011 03 12/06.

ARTICLE 29 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
STOVHICHND v i vsmsrivasiiRs A RS RS 200 mg
EXCIDIBNS 2 . vavacorcmremmmmsnnsnsanensemrnnsassssnsmnnseivsssissnsss g.s.p. 1 flacon

ARTICLE 30: Cette autorisation est valable pour une période de cinq (05) ans, a
compter de |la date de signature du présent Arrété. L

ARTICLE 31 : La présentation, la formulation et les indications des produits
concernés devront étre conformes a celles fournies dans le dossier d’enregistrement.
Tout changement dans les éléments sus - cités rend caduc le présent Arrété.

ARTICLE 32 : 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 ot besoin sera.

Ouagadougou, le 2 9 JAN 2007
AMPLIATIONS:

- 1J.0. o
- 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 Alam\YO

1 Archives/chrono. Commwomaﬁona!
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