MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité - Progres - Justice

ARRETE N° 2007 - 2 12 _ IMS/ISG/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 e Décret N°2007-3814/PRES/PM du 10 Juin 2007, 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 le Décret N°457/PRES/PM/MS du 03 octobre 2000, portant conditions d’exercice
privé des professions de Santé

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
meédicaments 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
medicaments 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 lademande d’enregistrement des Laboratoires QUALIPHAR NV:
Sur  proposition de la Commission Technique d’Enregistrement du Médicament,

en sa séance du 07 novembre2007;

ARRETE

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

nutritionnels désignées ci-aprés, des laboratoires QUALIPHAR NV (Belgique),
conformément aux dispositions du présent arrété.
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ARTICLE 2 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée au complément
nutritionnel MEGATONE LONG ACTION comprimé pelliculé B/30, et enregistré sous le
numéro P 01 02 11/07.

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

Principe actif :
- Vitamines :

Vitamine A.......ccoevviiiiiiiiircrrr e 1.20mg
Vitamine Bl:..caiiiimirissnsnnnsnnsanunaans 4.20mg
Vitaming BRuivauninisissmsssinmsin 4.80mg
YHEMING BE.:ioovvmvssmmninsnniginis 18.00mg
VIGmIne BB...osmivunsiinssssssmnmising 6.00mg
Vitamine B12........ceininiiiiicevveeene 0.003mg
Vitamine C.......oovviiiiiiieiec e e e 150mg
YRaMING Diiciiiiiinmmsnmarsssssssnnunssas 0.0075mg
b )11 ) RRR—————— 15.00mg
BIOURS . coismnminssnssssisss s msa 0.45mg
Aclde TOHGUB. ...ssmsinsivsimmsssisinmisnas 0.40mg
MICOUNANUO . cvucus ervsssvssiwsvanmnnansnsusssivn 54.00mg
- Minéraux:
Magnésium.......ccocvvneiinieiiiiccece e 45.00mg
POl snsannsnssnmseniasssncsssnnasserains snnasnasnsssss) 14.00mg
ZINC. cosssnsssmssssaminussmbe iR TSRS 15.00mg
Sélénium......ccoeviiiiiiiir 0.07mg
Manganése.......cccceeieeiiiiiiie e 3.53mg
CUINTB. covssiinissin it saaa s R 1.10mg
67 [y ] 1) [ R O 0.13mg
MOIYDBNG s icunsnvsnsinssvasminioonsuinmmmssess 0.15mg

- Acides aminés :

LARUCHYE oo v sensisnsiasmsssmmiis fasssasmiss 19.50mg
LAYBING HOL . conssnssonisunsssmsssnieninnsssin 15.00mg
LASOIUCING . ocvsismsusisisissensnsasniniinsnssas 11.50mg
| R 10.50mg
L-PhenVIBlaning .....covivmsmivnissnaisiscsssss 10.00mg
LAVIORING. . ovairmnainismmsmnss winmmnssiomsssmn 9.50mg
T 0 LY | oo (R —————— 6.30mg
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LARPSONING coomvedinnntlssusmminmmigiveerimionin 8.50mg
L-histidine HCI...........cccoiviiiiiiniiinicin, 6.00mg
L-methionine.........cocvvvviiiiiiivernnnnnnn, 3.20mg

Excipients :
Noyau: hydroxypropylmethylcellulose, stéarate de magnésium, hydoxypropylcellulose,

croscarmellose sodique, dioxide de silicium colloidal.
Enrobage: hydroxypropylmethylcellulose, cellulose microcrystalline, acide stéarique,
silicate alumino-potassique, dioxide de titane.

ARTICLE 4 : L'autorisation de Mise sur le Marché est accordée au complément
nutritionnel MEGATONE MEGA TONUS gélule B/30, et enregistré sous le numéro P 02
02 11/07.

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

Principe actif :
- Vitamines :

VIamINE Ao losiil snisssinsssnabcnnsmnres 0.8mg
Vitamine Bi...coicss bssvisssssusibassnnass 1.4mg
Vitamine B2......c.ccvvieiiirrrciceieens 1.6mg
Vitamine B5.......ccccevviviviiiiiciiiceinnen, 6mg
Vitamine B6.........cccoiiviiiicniiriienne 2.0mg
Vitamine B12........ccccovneervrniiiierinenes 1.0ug
VHAMING ©iiiiiainindiriisseacnnseieumnnss 60mg
YREMIN® D i inisbosstmivinmmunnss enmmmmss 5ug
LTy 0 ORI, - S— S—— 10mg
BIOUNG. .. nii s nsnnrsdsosibsnenenynrnsns densgnnsss 0.15mg
Acide folique.......cocvvevuirieirniirceiinnnns 0.2mg
VIEMING PR i iidiiiidicimssmnnsbonasans 18mg

- Minéraux:

LT T T AR A - PR, NE— 60mg
| SRR Sy S [ 14.00mg
i | T ECRR WU | NSRRI (o 15.00mg
SOlONIUM...cctiecrccniircceeenennreasneaanses 0.07mg
Manganése.........cocevveireiieiiniiencnniesnenns 3.5mg
CUIVER.. oo prnrmesmidsnni B sn sa i cp 2.5mg
Chrome.......cccoveeiieiiiiiiiicirer e 0.125mg
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MOIYDHBIG. covsvmsmsmnnssmmimmasmms e 0.15mg

BOTEIB s s s snm Fes R s R R 0.15mg
- Extraits de Ginseng........cccccceevvereene 50mg
- Extraits de Ginkgo biloba............... 50mg

Excipients : macérate d’huile végétale, gélatine, oxyde de magnésie, huile de soya,
glycérol, eau, trigly.sat., cire jaune, Iécitine de soya, colorants E172.

ARTICLE 6 : Cette autorisation est valable pour une période de cing (05) ans, a compter
de la date de signature du présent Arrété.

ARTICLE 7 : 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 8: 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 l'application du présent
Arrété qui sera publié, enregistré et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou,le 1 § JUN 2008
AMPLIATIONS:

= 140,
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. Commandeur de

e National
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