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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
SECRETARIAT GENERAL Unité - Pragrés - Justice

AGENCE NATIONALE DE REGULATION
PHARMACEUTIQUE { ANRP | 1 u}ﬁ‘

Décision N° 2019 - Tﬂ ."t cj MSISGIANRP
portant autorization de miss sur le marche
d'un produit de santé & uzage humain

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU 3 constitution .

g

‘e décret n*2018-0004/FRES du 21 janvier 2018 partant namination du premiss Ministre |

WU e décret n°2019-0042/PRES/PM di 24 janvier 201% portant compositicn du Gouvernemant

VU le decret n"2018-027 2PRES/PAMISGG-CM du 12 Avnil 2018 portant atiribiotions des membres du Gouvarnemant:

VU ledecret n"2016-861/FRESFMIMINEFIDMS du 05 Getobre 2018 portant création de 'dgence Nationale de
Regulztion Pnarmaceutique enabrége ANRP:

WU e décret n"2015-0911/PRESPMMSIMINEFID du 111002018 potant approbations des statuts parbouliers de
I'fgence Mabonahe de Régulation Pharmaceutique (ANRP),

VU leréglement n® 0S20100CMIUEMOA au 25 septenbre 2010 relatif sux procédures d'hormclogation des prodults

pharmaceuniques & usage humain dans les Etats membres de UEMOA |

VU a lol n*2354a0P du 19 Mai 1994 portant code dela santé publigue ;

Vu & décrat n” 2003-382FPRESPMMCPEAMFE/MS du 21 Juilet 2003 ponant nomenzlature nationale des spbciallés
pharmaceutiques et médicarments géndriques autorsés au Burkina Fasa

VU e decret n® 2012-382PRES/PMIMCPEAMFEIMS du 31 juiket 2012 partant autarisafion de perceplbon de cerjaines
prestations de la Direction générale de ta pharmacie, du médicament et des laboraloires (DGPML)

VU  la dacision n° OE201QVCMIUEMOA du 26 septembee 2010 portant adopfion des lignes directrices pur
[homeogation des complaments nutndenne’s dans les Etats membres de "UEMOA;

YU | decision n® O7/20100CMYUEMOA du 25 seplembra 2010 porant sdoption des lignes drecirices pour
'homaoiogafion des prodults cosmetqueas dans les Elats mamores de TUEMOA ;

VU laréte n"2003-24 0 MSISGEI0GPML du 247122003 ponant conditions délivrance des autorisations da mise sur |e
marche fes médicaments, consommables madicaux slérles et réactifs de isboratoire de Biciogie méadicale
humaire au Burking Fasa |

VU larmgté n"2013-243MS/SEIDERPML du 131032013 portant création, attibuton, composition of fenctionnement de
la Commission d'Enregistrement des Produits de Santéd usage de madeoine humaine,

VU Tarrete n"2018-003/MSICAB portant dalegation de signature des actes admimistratife pharmaceutiques & L'agence
Nationale de Régulstion Pharmaceulque (ANEP)

VU  la demande d'enregistrement des labaratoires

Sur propositon de la Cammission d' Enregistrement des Praduits de Santé, en sa séance dy 12/09/2019

DECIDE



ARTICLE 1° L'autorisation de mise sur le marche de ASMUOXIME, Poudre/Granulé pour solubondsuspansion,
COMGIML, FLSOML, fabrigué par les Labaratoires £st accordie
conformérment aux d: ispositions de |a présents décision

ARTICLE 2 Le produll ci-dessis dasiang est un(e] Spécialités, copies de spécialtes, gEnérigues [Sopia)
enregistre 30us le numéra 18855201 92C000000

ARTICLE 3 Le produit répond & la compasition sdivante

Principe(s! actifis) ef dosage{s)

CEFIXIME : 100MG/SML

Excipianis : L]

Saccharose, silice colloidale anhydre, benzoate de sodium, gomme xanthane, couleur quinoléine jaune, saveur anars,
polysarbate 80,

ARTICLE 4 . Le produit daoit #tre o&dé su prx grossisle hors taxe (PGHT) de 2 952 F CFA.

ARTICLE & ! Le résume des caraciéristigues du produll [RCP) amsl qua |a présentabon, la formulation, 18 notoe
d'utilsation. I'stiquetage et le PGHT du produit doivent étre conformes 4 ceux fournis dans = dessier d'enregistrement
et approuves par la Commission dEnregestrement des Produils de Santé

ARTIGLE 6 | L'autonzation estwvalable pour une pénode de cing (05} ans, 4 compler de la date de signalure de la
présente décision. Elle pout étre rencuveise, madifiee, suspendue ou rétinde gans les condibons fubes par le
régiemaent.

ARTICLE 7 Tout changement dans fes élemenis approuves du dossier d'enragistrement. an particulier ceux cités &
larticle 5, rend cadus la présente décislon

ARTICLE B @ Tout contrevenant aux disposiions de la présente décision s'expose aux sanciions prévues par es
tetes en viguaur

ARTICLE 9 | Le Secrétaire géndral du Ministére da la santg, lInspecteur général des senvices de santé, la Directrice
aénérale de '‘Agence Mallonale de Régulation Pharmaceutique sont chargés l:haul.:n en ce qui le conceme de
lapplicatan de fa prosente décision gu! sara enregistres, publEe et com My : =i

Ouagsdougo

CONSIDER THIS DATE

Pour fe Ministre de la santé et par délégation
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