MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progrés - Justice

ARRETE N° 2007 - o< . |IMS/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 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 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 Ministere de la Santé ;

VU le Décret N°457/PRES/PM/MS du 03 octobre 2000, portant conditions
d’exercice prive des professions de Sante ;

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 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 meédicaments essentiels et d'un formulaire
national des médicaments essentiels ;

VU I'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 TROGE MEDICAL ;
Sur proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 29 Décembre 2006 ;

ARRETE

ARTICLE 1 : Les Autorisations de Mise sur le Marché accordees aux spécialités
pharmaceutiques désignées ci - aprés, des laboratoires TROGE MEDICAL
(Allemagne) sont renouvelées conformément aux dispositions du présent Arréte.
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ARTICLE 2 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée & la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE 500 mg gélule B/10; enregistrée sous le numéro

R 065 04 12/06 (ancien code: (R0760106/02) est renouvelée & compter du
16/05/05.

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

" AMOXICIHIING v e 500 mg
EXCIDIENES ©. et gsp 1 gelule.

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée & la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE 500 mg gélule B/12; enregistrée sous le numéro
R066 04 12/06 (ancien code : (RO760206/02 ) est renouvelée a compter du
16/05/05.

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

¥ AMOKICIHING: «visussinsssmnsmmmsmsrsisissninsssinsnnsssessrse 500 mg
EXCIDIBIALS 5cnunsmnsis tssnvmms namss s inseissssssk e dssumsensions gsp 1 gélule.

ARTICLE 6 : L’'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AMOXICILLINE 250 mg poudre pour suspension buvable
FL/M00 ml; enregistrée sous le numéro RO067 04 12/06 (ancien code :(
R0990106/02) est renouvelée a compter du 16/05/05.

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

" Paracétamol..........cccicieieiiiiiiiieriiei e e e 150 mg
SRR v s A R S S gsp 1 suppositoire.

ARTICLE 8 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AMPICILLINE 1 g injectable B/50 flacons; enregistrée sous le
numeéro R068 04 12/06 (ancien code :(R0870106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

= AMPICIHING oo 19
EXEIDIGINIR [, covmmensorisosumiomsossmnesnss s gsp 1 flacon.
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ARTICLE 10 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique AMPICILLINE 500 mg injectable B/50 flacons; enregistrée sous le
numéro R069 04 12/06 (ancien code :(R0880106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

% AMPICHING . th i sibarrarsirssrsssesnsssussassnsniniis 500 mg
EXDIDIBNIE ool ab o b it e, min i en et gsp 1 flacon.

ARTICLE 12 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique BENZATHINE BENZYLPENICILLINE 1,2 MUI injectable B/50
flacons; enregistrée sous le numéro R070 04 12/06 (ancien code :(R0860106/02)
est renouvelée a compter du 04/08/06.

ARTICLE 13 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

= Benzathine benzylpenicilline ..........cccocvviiiiinnnnnn.. 1,2 MUI
EXCIDIONLE 2. ..ou0cn ilonin hsssvmsmon ssmimimns ssdnssmss s masusieins gsp 1 flacon.

ARTICLE 14 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique BENZATHINE BENZYLPENICILLINE 2,4 MUI injectable B/50
flacons; enregistrée sous le numéro R071 04 12/06 (ancien code :(R0850106/02)
est renouvelée a compter du 04/08/06.

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

* Benzathine benzylpenicilline ..........ccocvvviiinnnn. 2,4 MUI
EFCIDISHIIE il o o bl s Sudammsh e sommmowiomnn s nsnarors gsp 1 flacon.

ARTICLE 16 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialite
pharmaceutique CHLORAMPHENICOL 500 mg injectable B/50 flacons;
enregistrée sous le numéro R072 04 12/06 (ancien code :(R1000106/02) est
renouvelée a compter du 04/08/06.

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

n ChioramipheniCll ... cocuitins sinsinmssosensinsiskisuranss 500 mg
Excipients & sindinn M ol it ivesemses sssnrmsie e gsp 1 flacon.
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ARTICLE 18 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CHLORAMPHENICOL 250 mg gélule B/1000; enregistrée sous le
numero R0O73 04 12/06 (ancien code :(R0920106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

ARTICLE 19: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

*  Chioranmphemonl i sssasisarsasismmnssasnmnns 250 mg
EXCIDIENES :..neieeiei e gsp 1 gélule.

ARTICLE 20 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CHLOROQUINE comprimé B/20; enregistrée sous le numéro
R074 04 12/06 (ancien code :(R0940106/02) est renouvelée a compter du 16/05/05.

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

¥  Chloroguing .. ssusmnmvsssnssnrsasme 100 mg
EXCIDIBNLS .......onenrimeressesssnansssasssessnssnssasasaminsnsanans gsp 1 comprimé.

ARTICLE 22 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique CHLOROQUINE comprimé B/1000; enregistrée sous le numéro
R075 04 12/06 (ancien code :(R0940206/02) est renouvelée a compter du 16/05/05.

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

£ LCHIOrOqUING ...ccvsnusnnis susvunssssuisssnnsessnansssens 100 mg
EXCIDIONES 5. cniionssumnasnmomsmmie v wsmsinse ossms (s smassiaasim sass gsp 1 comprimé

ARTICLE 24 : L'Autorisation de Mise sur le Marche accordée a la spécialité
pharmaceutique COTRIMOXAZOLE 480 mg comprimé B/1000; enregistrée sous le
numeéro R076 04 12/06 (ancien code :(R0790206/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

& DSUAMEINOXAZOID . ..oi suscmssssimmsniinmmriininssses 400 mg
¥ TOnIe ORI s s 80 mg
EXCIDIENES &\ ottt gsp 1 comprime
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ARTICLE 26 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique COTRIMOXAZOLE 480 mg comprimé B/20; enregistrée sous le
numéro RO77 04 12/06 (ancien code :(R0790106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

s SuItamethoxXazole: .o dvsissrssormsrannsssvsnmsnss 400 mg
N 815 R SRR S — 80 mg
| il a] (o 1w SRS PN ACHIRNCURPRS. N D P gsp 1 comprime

ARTICLE 28 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la specialité
pharmaceutique COTRIMOXAZOLE 960 mg comprimé B/1000; enregistrée sous le
numéro R078 04 12/06 (ancien code :(R0980106/02) est renouvelée & compter du
16/05/05.

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

. SuAMAMOXAZON0 ... st ssiimmnimrnisiianianans 800 mg
5 THMSNOPTING bvscervimnsgsersssusisvivisassansies 160 mg
EXCIDBRIST. ot B B o Bt G e s gsp 1 comprimé

ARTICLE 30 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique COTRIMOXAZOLE 960 mg comprimé B/20; enregistrée sous le
numeéro R079 04 12/06 (ancien code :(R0970106/02) est renouvelée a compter du
16/05/05.

ARTICLE 31: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif:

5 SUlfamethoXazole ... chsrssrsnminssmrssiv 800 mg
5 THMGTSPEIIE . . il vossuvscsmmnnssaanssisins 160 mg
EXCIDIONS 1. ottt i masivanp i s s gsp 1 comprimé

ARTICLE 32 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique ACIDE ACETYLSALICYLIQUE comprimé B/1000; enregistrée
sous le numéro R080 04 12/06 (ancien code :(R0950106/02) est renouvelée a
compter du 16/05/05.

ARTICLE 33: Ladite spécialité pharmaceutique répond & la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :
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EXCIDIBIIS »...oonn consnmananmssmsmnmmenamn sass ssasimmmmenias e s qsp 1 comprimé

ARTICLE 34 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique FER + ACIDE FOLIQUE comprimé B/1000; enregistrée sous le
numéro R081 04 12/06 (ancien code :(R0900106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

ARTICLE 35: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

I - T 200 mg
¥ AcKe TONOHBE vwnuissminmmmninisismssas s ains s 0,25 mg
EXCIDIOMIS 7. oo nviesimmiossmssssssmmsimsnmssnin i s o ssnn gsp 1 comprimeé

ARTICLE 36 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique GENTAMICINE 80 mg solution injectable B/100 ampoules;
enregistréee sous le numéro R082 04 12/06 (ancien code :(R0890106/02) est
renouvelée a compter du 04/08/06.

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

B CONEAMIEING funsisusinsnimmmnmssnyn s oussmss s m RN 80 mg
EXCIDIENLS & oivmimmimasimmisaiom ey e gsp 1 ampoule.

ARTICLE 38 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique IBUPROFENE 400 mg comprimé B/1000; enregistrée sous le
numéro R083 04 12/06 (ancien code :(R0820106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

= DUDTOTRNER soovissummmsmnissmss: s sl 400 mg
EXCIDIENES ©.ooeeeie i gsp 1 comprimé

ARTICLE 40 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialite
pharmaceutique PARACETAMOL 500 mg comprimé B/1000; enregistrée sous le
numéro R084 04 12/06 (ancien code :(R0O800106) est renouveléee a compter du
16/05/06.

ARTICLE 41: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :
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b PATRCAHAMD] i cnamnedioimint soanermimsmmnintomnansiiusoans 500 mg
EXCIDIBNIS 7.0 iasiihame dbunvammvumsus i o6 phv s s i e wo g gsp 1 comprime

ARTICLE 42 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique PARACETAMOL 500 mg comprimé B/20; enregistrée sous le
numéro R085 04 12/06 (ancien code :(R0O800106) est renouvelee a compter du
16/05/06.

ARTICLE 43: Ladite spécialité pharmaceutique répond a la formule suivante :
Composition quantitative et qualitative:
Principe actif :

¥ Parabftamidl oot sosiimnseaspniiraaspsiiEss 500 mg
EXCIDIBNLE 1 crrisrnnhss i samnnsinmbanibnnn s smsinss bamansnsans gsp 1 comprimeé

ARTICLE 44 : L’Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique SULFATE DE FER comprimé B/100; enregistrée sous le numéro
R086 04 12/06 (ancien code :(R0800106/02) est renouvelée a compter du 04/08/06.

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

i SUale do Jor.cdiuivsmsin s ssnmirssenmnarsssessronesnes 200 mg
EXCIDIBNS & it s sssasa s st o sy gsp 1 comprimé

ARTICLE 46 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialité
pharmaceutique TETRACYCLINE capsule 250 mg B/1000; enregistrée sous le
numéro R0O87 04 12/06 (ancien code :(R0910106/02) est renouvelée a compter du
04/08/06.

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

H FOIACYCIING L x i mssinsivinguis somosermsnsrssmpesmisiinisines 250 mg
ERCIMEIES &, 5 vl s s rismmmb b anmeass e i KB A b esrm n qsp 1 capsule.

ARTICLE 48 : L'Autorisation de Mise sur le Marché accordée a la spécialite
pharmaceutique TETRACYCLINE pommade B/50 tubes; enregistrée sous le
numéro R088 04 12/06 (ancien code :(R0930106/02) est renouvelée a compter du
16/05/05.

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

% - TOIrACYCHING (ivivhrismminuibad siinmnsussassesaiassvennsasa 1% mg
EXCIDIONES & Lo v smslisin dobsnmmanmasn seniemms § s Ain o e m i e gsp 1 tube.
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ARTICLE 50 : 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 49 ci-dessus.

ARTICLE 51 : 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 52: Le Secrétaire Général 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 publié, enregistré et communiqué partout ot besoin sera.

Ouagadougou, le 21 MAR 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
1 Archives/chrono.
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