MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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Unité - Progres - Justice

ARRETE N° 2007 -__(0 31 _ /MS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités 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°2005-464/PRES/PM du 5 Septembre 2005 portant remaniement
du Gouvernement du Burkina Faso ;

le Décret N°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002, portant attributions des
membres 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 Décret 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
médicaments 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 ;

'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 ;

la demande d’enregistrement des Laboratoires OPALIA

proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 05 Décembre 2006 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : Les Autorisations de Mise sur le Marché accordées aux spécialités
pharmaceutiques désignees ci - aprés, des laboratoires OPALIA (TUNISIE) sont
renouvelées conformément aux dispositions du présent Arrété.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ALLERGOSONE GOUTTES BUVABLE FLC/30ml enregistrée
sous le numéro R 008 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

BETANMETHASDONE . .ciionimmmmnasimsonivminmsisiv sty 50mg/5ml
EXCIDIENLS ©.. .ttt e gsp FL/30mi

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialite
pharmaceutique AMUCHINA SOLUTION 5% FL/250ml enregistrée sous le numéro
R 009 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

CHLOROXYDANT ELECROLYTIQUE. .. isscxissinssiisiassnnnnnssnin 5%
ERCIIOILE &t e kb tinsda st sk s s B BT e PR B Rsbhre ki ol gsp FL/250ml

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AMUSTIL 5% CREME DERMIQUE T/30g enregistrée sous le
numéro R 010 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

TRICLOSAN (I08ZaN).civmiinitmemusisinsisshoasiissenenssasassasanie 5 mg
ESTIRETIN & i vnnsrss i aiie S B sy S e e e B qgsp T/30g

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AURIPAX GOUTTES AURICULAIRES FL/15ml enregistree
sous le numéro R 011 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

Principe actif :

Phenazone lidocaine chlorhydrate..........ccccoviiviiinininiiiincncnnnnn, 4g
D 0] o | TR g p— gsp 1 FL/15ml
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ARTICLE 10 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique BUFEMAC CREME T/30g enregistréesous le numéro
R 012 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

Principe actif :
BUTONRINGG, . o iininon finnanuss bl s dnsnnnss s s biss VLI EE e ind sk st 59

EXCIDIBITS 2 ciiinns sl rorammmssnnminsmn sesmme st o s, st s gsp T/30g

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CAMYSTEN CREME DERMIQUE T/30g enregistrée
sous le numéro R 013 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
ClOHMaZOIE. ..o it hiiininindiinisimnssains frmatronss fandilb i bl i 19
EXCIDIGITT 35, ... ol i ol o snniis B b e ST o e AR gsp 1 T/30g

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DENIR SIROP 10mg/100ml FL/125ml enregistrée
sous le numéro R 014 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 15 Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

DaxchlorphOnIramiNg!.........c. i vuivcsvansrssbeissninrssransansssnssnnss 10 mg/100ml
XIS s B s i e A S S gsp 1 FL/125ml

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DERMOSALIC POMMADE T/30g enregistrée
sous le numéero R 015 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DERMOSONE CREME T/15g enregistrée
sous le numéro R 016 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.
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ARTICLE 19: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ARTICLE 20: L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DERMOSONE POMMADE T/15g enregistrée sous le numéro
sous le numéro R 017 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

Bethamethasone dipropionate............cccciviiiiiiieiiiiieirrrrararcesnenes 159
e 7] ]| s e R ST MRS LS 0 RS S DS g L. gsp T/15¢g

ARTICLE 22 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DICLOPAL GEL T/50g enregistrée
sous le numéro R 018 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 23 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Dilofenac OPolaMING Ll iAo 50g

ARTICLE 24 : |'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique DICLOPAL SUPPOSITOIRE B/10 enregistrée
sous le numéro R 019 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

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

Diiofenac sodlgue. . uvimassssnimmsrsammn oot s re s 100mg
[ S e 0] - 1 1 R NS S N U RS WS P, gsp 1 suppositoire

ARTICLE 26 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ECOREX CREME DERMIQUE T/30g enregistrée
sous le numéro R 020 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.
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ARTICLE 27: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

(Tera? ) £ov o) U= TMUSISNSRMAN SN, | ASTSURS R SR rveut e S NS PP, |
EXCIOS »o D LB il s s s s vens b gsp 1 T/30g

ARTICLE 28 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ECOREX LAIT DERMIQUE FL/30ml enregistrée sous le
sous le numéro R 021 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 29: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

BCONIZONG ... iaiiiindiviniisimansnismnmhs insninnsnernnssnmasssssiusnessimstnedusibo U5
Exciblonie . A0 VA0 B s Bt i i s gsp 1 FL/30ml

ARTICLE 30 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ECOREX OVULES B/3 enregistrée sous le
sous le numéro R 022 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 31: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition guantitative et qualitative:

Principe actif :
e ) [ W | ST S RSO MR S ONG E- | ] 7.
EXCIDIBIIS i ot b ssss s s bvinan b bunasbis e gsp 1 ovule

ARTICLE 32 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ECOREX SPRAY SOLUTION FL/30ml enregistrée sous le
sous le numeéro R 023 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 33: Ladite spécialité pharmaceutique répond & la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

BEONBZON0 ;oo vdinvicrenyiinnithhs sosnnnssinnlinnsisanasussasnespnnimsssspassissntassasasssssis Bfl

EXCIRIGMS . vl D i R G e e gsp 1 FL/30ml

ARTICLE 34 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialite
pharmaceutique LACTULOSE SOLUTION BUVABLE FL/200ml enregistrée sous le
sous le numéro R 024 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.
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ARTICLE 35: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
102 1] (o1 TR 200mg
EXCIDIONES ivvvnrercrmenrrrrcnsessonsnilunasresnsnneseserssosssarnsnn gsp 1 FL/200ml

ARTICLE 36 L’'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique MG 2 PLUS SOLUTION BUVABLE FL/10ml enregistrée
sous le numéro R 025 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 37 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

Magnésium pidolate..........coviuiiiiiiiiiiir e e 15g/10mi
EXCIDIONES 5. imsninassnnmss snanssnss s mein SRR e SSESH gsp FL/10 ml

ARTICLE 38 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique MUCOSOL SIROP ENFANT FL/ 200 ml, enregistrée
sous le numéro R 026 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 39: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

AN MOINE... i R s R
EXCIDIONIE . .o msiame i s e cosesyomss asp 1 FL/200ml

ARTICLE 40 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée & la spécialité
pharmaceutique MUCOSOL SIROP ADULTE FL/200ml , enregistrée sous le
numero R 027 03 12/06 est renouvelée & compter du 5/12/06.

ARTICLE 41: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

CarboCystéine.........oveuiiiiiiiie s eeeee e eseenenas 5%
EXCIDIENES ..o gsp 1 FL/200ml

ARTICLE 42 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique MYCOREX CREME 1% T/30g enregistrée sous le numéro
R 028 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.
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ARTICLE 43 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :

Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

GICIODIPOROIMIIING Lvse d o comsvisvns Dvins snnsssnssssussiensvsins soonssmmtnmssmnmsnt 1%mg
2 (o] 1] (= [ S B (NS | SRR I R gsp 1 T/30g

ARTICLE 44 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique MYCOREX LOTION 1% FL/30ml enregistrée sous le numéro
R 029 03 12/06 est renouvelée & compter du 5/12/06.

ARTICLE 45 ;| adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

CICIOPIOXOIRINING .3 o s th covpsepusmmiBensesssn sumnsssssssns sinasssmmssstes VIRDNG
EXEIBIOTHE ©.o i nitiatns st it sih s s gsp 1 T/30g

ARTICLE 46 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique PRUREX CREME T/40g enregistrée sous le numéro
R 030 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 47 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

o] 7~ 1] (o] o (RNRLEIMEDRG  GURIT. . CROPING: S Y T 10%
SV g L e SRR S | SR (i A N gsp 1 T/40g

ARTICLE 48 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique SPORALIM LOTION FL/30ml enregistrée sous le numéro
R 031 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 49 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

tOINBNALe. . .i.ciiiiiinniivssnssvdssninssvsssasssssasssssasy SO
EXCIDIONIS ;.. oo iiiiiid B v s s B s i m s iones gsp 1 FL/30ml

ARTICLE 50 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique SULPURIL SIROP FL/200ml enregistrée sous le numeéro
R 032 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.
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ARTICLE 51 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :

SUIDIFIED . counvinnossncnsismmisnnsasssiuvanpssnsa sk i marsssarsaiiy 500mg/100ml
EXCIIOIES L. i sinin i hiatio s mesibodn S5 o s s e TS qsp 1 FL/200ml

ARTICLE 52 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique TILL SOLUTION MOUSSANTE FL/200ml enregistrée sous
le numéro R 033 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 53 :Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif : -

Acide lactique, Essence de lavande

Excipients ....ccoeviiiiiiiie, R P SRR gsp 1 FL/200ml

ARTICLE 54 :'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique TUSSIPAX ADULTE SIROP FL/125ml enregistrée sous le numéro
R 034 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 55 : L adite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

Pour 100ml
Dextrometorphane............ccccieieiiiiiieieciinneicnnenesnine. 0,39
GUANONIESING . ivivivirmissimmssisnsiinsissssman i i
INONGIVC A . coxvivisin suammasvasasssssnssussasssnes vnbssmsssRRoS 0,19
EXCIDIONIE 5 ot st i faa s A sy G b s gsp 1 FL/125ml

ARTICLE 56 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique VAGILEN OVULE B/20 enregistrée sous le numéro R 035 03
12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 57 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

MBIODIEREOIG .. crnuivvvisinsmmnnenmemsnsns sasarunsnsass e SR R 500mg
EXCIIBONIE . ..o s cnass s savesis sy s R gsp 1 ovule

ARTICLE 58 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ZZOLE SUSPENSION BUVABLE FL/10ml enregistrée sous le
numero R 036 03 12/06 est renouvelée a compter du 5/12/06.

ARTICLE 59 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
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Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

ADBNDAZOMN .. sovsosisninmisismsiinisindbrnsssmasnunnenonsessnsinsnanspss 4%
EXCIDIBALE 1. o convumsivinn bl bisas s s, gsp 1 FL/10ml

ARTICLE 60 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a
compter de la date d’expiration de '’A.M.M. précédemment accordée mentionnée aux
articles pairs de 2 a 31 ci-dessus.

ARTICLE 61 : 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 62 : 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 o besoin sera.

Ouagadougou, le 9 0 JAN 2007

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 YOD
1 Archives/chrono. Commandeur de L'©rdre National
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