MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progres - Justice

-
Arrété N° 2008 - 178 .__IMS/SG/DGPML/DPM
portant Autorisation de Mise sur le Marché
de Spécialités Pharmaceutiques et de Médicaments Génériques.

LE MINISTRE D’ETAT, MINISTRE DE LA SANTE,
VU la Constitution ;
VU le décret N°2007-349/PRES du 04 Juin 2007 portant nomination
du Premier Ministre ;
VU le décret N°2008-138/PRES/PM du 23 Mars 2008 portant remaniement
du Gouvernement du Burkina Faso
VU e décret N°2002-255/PRES/PM du 18 juillet 2002 portant attributions des
- membres du Gouvernement du Burkina Faso ;
VU  laloi N°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;
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 formulalre
national des médicaments essentiels ;
VU lamrété 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 e décret N°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997 portant Code de
Déontologie des Pharmaciens du Burkina Faso ;

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°2002-464/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002 portant organisation
du Ministere de la Santé ;

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 lademande d’enregistrement des Laboratoires MAFARMA;

Sur  proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,
en sa séance du 15 Mai 2008 ;

Arréte

ARTICLE 1 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée aux spécialités
pharmaceutiques désignées ci-aprés, des laboratoires MAFARMA, 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 GENES VIT FER comprimé effervescent sans sucre B/12 enregistrée
sous le numéro C 89 02 05/08.

ARTICLE 3 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la composition quantitative et
qualitative suivante :

Principes actifs :

o Vitamine BY ..ot e rr e e as 0,2mg

o WHBMING 12 wcassissassmsssrmasisstonfsnssmnimsnsasnssnsressannen 1ug

e Vitamine C...cciviiiiiiiii e e s e e e 60 mg

I - PR S R 14 mg

o Magneésium ....c.cciiiiiiiiiiiiiiei e e e ea e en e an . 150 mg

A POEASEIINN oo p e st s mms 200 mg
S0 ] T L ————— gsp 1 comprimé .

ARTICLE 4 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique GENES VIT GROSSESSE comprimé effervescent B/12 enregistrée
sous le numéro C 90 02 05/08.

ARTICLE 5 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la composition quantitative et
qualitative suivante :

Principes actifs :

o Vitamine A......ooiiiii e 1000 Ul

¥ VIGMING Bl onvcumsnonnsim s snissss s s e 1,4 mg

& VIRINING BR.soumsmisissssesinrass i 1,8 mg

o Vitamine B3 ......coiiiiiiiicccceee e 15 mg

CIE LT T —— 6 mg

® VHamMINe BB ......ccucuireeeiiiiereeeiireieecoeeerennssesrennsssens 2mg

I LT T ——— 150 ug

............................................................ 2 g

o VItamine C .......ccoeeiiiiiccncciie e e ee e e e 60 mg

6 VIEMING DB oonsnrenivninmnssimmmsssiommmessss st esssms 5 ug
L ——————— 15 mg

0 CalCIUM ...t e 277 mg
®  MBONOBIUNMN wucncccsnnisisssvussssnsnmenssasnns susssssmnssnssssssssss b s essscstis 150 mg
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I Lt S - W SRR e i M S 9 mg

¢  ManganbBo .iidico-ammieslriresassonnrossasnamenrnssarsnuassenssass 4 mg

& SOOI o cosdonnallonanvinmisaiensus mismasns o S T waa o 75 ug

R 4 [ - RERURNERSIE R | WS S S SO R S, 2mg

I o1 RIS ST ) RN . TR S v O - R 2,5mg
EXCIDIONTS | cvviumisnmnniiss rusissnsimslvaissn sy smsnssnnn gsp 1 comprime.

ARTICLE 6 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique GENES VIT PLUS comprimé effervescent sans sucre B/12
enregistrée sous le numéro C 91 02 05/08.

ARTICLE 7 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la composition quantitative et
qualitative suivante :
Principes actifs :

8 RGN comunns ionnal pionsisaa s s A i s s S SN s m s e 300 mg
B MAONOBIUIN <ovisuneigrisnrisnmnsrmhnsnsrnnsssssessns s rumsnnusnss syseasbasns 150 mg
B - NENOANEEE oottt s v i s s R 2mg

8 SOIONIUM usuisesumiiudicsussnvasinmsnssnssnmnmosnssansssnnsnnn suessssniasstr 50 ug

TR 0 (<1 TCERU S CESN 10 mg
8 BINE wouniinmnmnvstivinpissie s hams s wn S kxR s s AR 15 mg
e Vitamine A ......ccoiciiiiiienieriecieirenireisseesessassnssmessassasencssnne 250 UI
o NURMING B oiecisavonnnnssnslrinivsssvmiaiasssmsmssnsmersnns sosssssnsins 1 mg
- (o0 - SR R A 1,2 mg
s (T SR e o G L 1,5 mg
¢ MIAMING © oo cinmuniisinbessissnssosnsinsissnsasassrssnnns seossssnnnn 60 mg
* VIIMMG E vt sisnsnnnibos irvessiss it mmmensimsn s sm st 10 mg

EXCIDIONIS © ... e canibisabbnsinsusopsib s s viissss sesdsss gsp 1 comprimé.

ARTICLE 8 : L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité
pharmaceutique GENES VIT JUNIOR comprimé effervescent sans sucre enregistrée
sous le numéro C 92 02 05/08.

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

Principes actifs :

LR 111 PRI S, : U S 300 mg
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&  MAODBSIUN wunusussssmsvensmsiessssmssissysmoi 115 mg

e Vitamine Bl.....cccviiiriiiiiiiririirc e 1,4 mg

o  VIamIne Bl asuineumseniommssssomeias s i sy ssnumis 1,6 mg

o Vitamine B .....c.ceoeieiiniiir e s 2mg

& NBaming BB . uousnnsimmmnmsnnsinsrsss i sl s 150 pg

s  VIAMING C ..o pimnamsnsisvissssisasaassassasy 60 mg

¥  NHOMING B3 conanansamsaisimsiiiessss s 5 pg

o Vitamine E ... s s s 10 mg
EXGIBIONIE | ocuovmuamsmmamss s o s s ses s gsp 1 comprimé.

ARTICLE 10 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est accordée a la spécialité

pharmaceutique GENES VIT MULTI comprimé effervescent sans sucre enregistrée
sous le numéro C 93 02 05/08.

ARTICLE 11 : Ladite spécialité pharmaceutique répond a la composition quantitative et
qualitative suivante :

Principes actifs :

VIEIINE Bl o sissansss s s 1,4 mg
NI BEE om0 wsmanisoss inmnmmsnymusmasvunemsnssn s s i 1,6 mg
YImMIne B3 .cciciiiniiiicinimmrmsimsisssrasssasssnnvesnssansunss 18mg
Vitamine BS ... e e 6 mg
YItamine BO .vonaumississsmmminiarsisprssesiairssissasinss 2mg
VIAmMING BB cicicaununiisisssisseninrsssssnnssanssunsusumnasannrnns 0,15 mg
WHEHHRE BY i s s s s s e i S s 0,10 mg
YIRIING B2 suimmsisiisimincisiiramsmmsnssassnsn sk iamia 1 49
Vitamine € ..o s s e s re e e enn e 60 mg
YIRMIN0 DB wosisusnivissssmmimmiiimvisiarsssh sas s mnn ek r A 3ug
UL Ty [ R ST ¥ S 10 mg
PPV OBPNYOTD s oo cossiosssdsissh s ssmh s s i e s S S 57 mg
AR ..o il bl s 45 mg
[ - R S S 9 mg
PBE ciisssunsunsornnnsnssssn b aushmmssismass i sosos am A SRR 5mg
L T e Ty T- T 1mg
L] T SR e U CR 1 mg
MOIYDBAENE ... e e e e 50 ug
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EXCIDIBNE | sviovmmnsinedins susansiion b s cissssss ssiss o smnans Qsp 1 comprimé.

ARTICLE 12 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a compter
de la date de signature du présent Arrété.

Elle peut étre renouvelée, suspendue ou retirée dans les conditions fixées par le
reglement.

ARTICLE 13 : 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 14: Tout contrevenant aux dispositions du présent arrété s'expose aux
sanctions prévues par les textes en vigueur.

ARTICLE 15: 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 l'application du présent
Arrété qui sera publié, enregistré et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou,le 1 g JiN 2008
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 Aldi
e

3

1 Archives/chrono. Commandeur de e National
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