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Unité - Progrés - Justice

ARRETE N° 2006 - 127 - IMS/SG/DGPML/DPM
Portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Géneriques.

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 Decret 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
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 ;

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 BIOFAR;
proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 29 Décembre 2006 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux médicaments

géneriques désignés ci - aprés, des Laboratoires BIOFAR (France) conformément

aux dispositions du présent arrété.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé MAGNESIUM + VITAMINE B6 comprimé effervescent T/20 et

enregistrée sous le numéro G005 04 12/06.

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

BERAENERIIIN i iR e st DT
YHATING Bl coumsevinisuesiismmanssasamiiniss s sis 1.4mg
VMG B2.ciivisimsanmissrmonsirssvsissnsinsisavesaiane 1.6mg
Vitamine BB......ccovviiiieiiriiiiins s 2 mg
Vitamine B 12 ususunvsissssinsansmiassssasssaisanssisinsonies 1mcg .

Excipients :
Acidifiant : acide citrique, bicarbonate de sodium, carbonate de magnésium, sorbitol,

citrate de magnésium, arbme

ARTICLE 4 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générigue dénommé VITAMINE C NATURELLE-500 MG comprimé effervescent
T/20, et enregistrée sous le numéro G 006 04 12/06.

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

Principe actif :

Excipients :
Acidifiant :acide citrique, bicarbonate de sodium, poudre d’acérola, inuline, ardme

ARTICLE 6 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé KIDS MULTIVITAMINES comprimé effervescent T/20, et
enregistrée sous le numéro G 007 04 12/06.

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

VIEAMING Ao isininssmmasinssmimspnmupssinsusens 0.4mg
VHaMING Bl....cocrmscsissaarannnransennsesensessnsnss 0.7 mg
VHEMING B2..iicisinmnsimpioimssirninissnsvisn 0.8mg
NIACINE .oovonsnmmsmmssmsismiss s asansanassonssasie 9 mg
Acide pantothénique..........c.cccveceernieincannren 3 mg
Vitamine BB....ccvssvmimensensummmsnnainsnasnons 1 mg
21Te [ R ;75mcg
Aclde Tollqiig........coesrrsrnmmmmsnssnsnsnmnnsanniasrines 100 pg
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Vitaminag B12.......coccedbercsnerenandbessseensssass ;;0.5mcg

741 1] e SRR, S PRI (I S 30 mg
VIaMING B lusivuniini s itiissssissinnsss 5mg
VIEEMING D3 . ccovnsisnviinvssninssusnsisvmsnsssinnnis 2.5mcg
RGN oo dloivini bt i Svmisa s s fy i 125mg
|| |- RRSMBCCE CUSOU U, - RO . -0 {5 TS 2.5mg
(s 7 (- TS, SRR UL Ao | SNSRI SR 100ug

Excipients :
Acidifiant : acide citrique, bicarbonate de sodium, poudre d’acérola, inuline, ardbme

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génériqgue dénommé CALCIUM VITAMINE D3 comprimé effervescent T/20, et
enregistrée sous le numéro G 008 04 12/06.

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

o 17 ) PSS SN S SURNRRTION. S 500mg
VIEENHHE'C voulives 5o at B nanenainnns boneaeansani 60mg
VIAING D3 o oot itins svnransarndnsesvasmnsverss 5ug

Excipients :
Acidifiant, acide citrique, carbonate de calcium, glycérophosphate de calcium, bicarbonate

de sodium, arbme

ARTICLE 9 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
generique dénomme 12 VITAMINES +12 minéraux comprimé effervescent T/20,
et enregistrée sous le numéro G 009 04 12/06.

ARTICLE 10 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

VIAIMINBAL G oo st sl ysanins snaasbranineann 0.8mg
VItamine BA....icsoicueheisnsionansisssissiissonsoss 1.4mg
VIaMINe Bl2...L.......ccivcedionnssssciicelvnranings 1.6mg
L e | e L sy, O W 18mg
Aclde pantothénique..ivmedssssessssivsnsssnns 6 mg
VITAMINE BB ...L.cohiiii v Banmsmmsduns dvvvmynin 2 mg
BIOTINE o vt bsnrs dittnbone st susnmasbitntditns sknie 150ug
ACIde fOliQUB...cvueseusnericniosasmsnasmsnsapsnsusses 200ug
NVItamiIne B12...i.: s ovssivsssisssmarsnsnsashuasasnns 1ug
VIAMING Conrvsnsnsansiivitic ssinsps fornnans 60mg
VHaMING E.ooovorisimininsnisorviinanseinsisasibnnsannns 10mg
VIEEMINE D3......oesresrsis innsbrinssinaniasangsnsso 5 ug
PROSPHDER: i ioiiseninssiaesliismshvss dosinm 126.3mg
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8- ] Lo 1] 1| TRRRSRU T . RS —_— 120mg

MAB BB, .o s v o s s 45 mg
e T RO e SE Se 20 mg
| P T 7.5mg
3 £y S —— 2.8mg
Mangan@se......cccoeiuiiiiiiniiiiirrrnrnrannaas 1mg

T T g R 0.5mg
Lo s [ S O RO R w—— 100pg
S B AN U s cnspahummunusssssssuaER A SR 50ug
Molybdéne........cccoiuiieiiiiiiiiire e 50ug
CDIRIMIB. .. ssisssrmamarmini e A RS R SRR 25ug

Excipients :
Acidifiant :acide citrique, bicarbonate de sodium, glycérophosphate de calcium,

glycérophosphate de magnésium, phosphate dicalcique, carbonate de calcium, vitamines :
C nicotinamide, E panthoténate de calcium, B6, B2, B1, A,acide folique, biotine, D3, B12,
carbonate de magnésium, gluconate de zinc, gluconate de fer, carbonate depotassium,
levure séléniée, édulcorants

ARTICLE 11 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
génerigue dénommé ACE SELENIUM-ZINC comprimé effervescent T/20, et
enregistrée sous le numéro G 010 04 12/06.

ARTICLE 12 : Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

Beta-caroténe (provitamine A)..........ccoceiiieinriiinanas 4.8mg
NRAMINE B vt Giomrisimerresis e piamass 2ug
Acide folique.......oiiieiiii e e 200ug
NN L i m s s R s 60mg
VIAMING E....csonminaimimsismmesessnsisialissonmnspsns 75mg
LY L S R SR U G UM 75 mg
LIV s vannmnsosses i R S A R A A ST 15 mg

Excipients :
Acidifiant :acide citrique, bicarbonate de sodium, inuline, gluconate de zinc, aréme

ARTICLE 13 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée au médicament
générique dénommé FER + ACIDE FOLIQUE comprimé effervescent T/20, et
enregistrée sous le numéro G 011 04 12/06.

ARTICLE 14: Ledit médicament générique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:

Principe actif :
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Acide folique.......ccocviiiiiiiiinininiir e, 20 mcg
VIHEAMING Bl ivisssisrsnmiimsinsnsierssssirsasssesas 1.4 mg
VHaming Bl s annsitonimiasssaioiiis 1.6 mg
VIaming BO Li.ciissintasvinsinrs isrssaesisss 2 mg
VRIS B2 . wandunliaavinvd o 1 Mg
Vitaming C.........cccbciidbniinenssnscdbcassnsnsosannsrass 60 mg
Excipients :

Acide citrique, bicarbonate de sodium, inuline, gluconate de fer, amidon de mais, vitamine C,
colorants

ARTICLE 15 cette autorisation est valable pour une période de cing (5) ans, a

compter de la date de signature du présent Arréte.

ARTICLE 16 La presentation, 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 17 Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé, I'Inspecteur Général
des Services de Sante, 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 ou besoin sera.

Ouagadougou, le 19 MAR 2007

AMPLIATIONS:

-1J.0.

- 1 SG/Mini. Santé

-11GSS

- 1 Laboratoire intéressé

- 1 Direction générale de CAMEG

- 1 Direction générale de COPHADIS

- 1 Direction geénérale 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

- 1 Archives/chrono.

Bédouma Alai

Commandeur rdre National

Page 5 sur 5



