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DECISTON N 0 € 22 . 18/msp/DEsssa/bPm-19
PORTANT HOMOLOGATION DE : FAMOL 1imy/ml, Salution pour
perfusion, behte de 1 flacon 2 200mh

La ministre de la santé et de la population

= Wu la Constitution ;

- Vu la loi n°54-418 du 15 avril 1954 étendant aux T.O.M, au Togo et au
Camersun, certaines dispositions du code de la 2anté publique relatives &
Fexercice de la pharmacie ;

- Vulg loi n®006-54 duy 1" juin 1994 portant réglementation des prix, des
narmes commerciales, de la constatation et répression des froudes :

= Vu le décret n® 2009-402 du 13 octobre 2009 relatif aux attributions du
ministre de la santé et de la population ;

- Vu le déeret n” 2017 - 373 du 22 Aciit 2017 partant nomination des
membies dy gouvernement ;

- Vu le décret n® 2018- 268 dy 2 Juillet 2018 portant organisation du
ministére de ko santé et de la population ;

- Vu le décret n® 201B-270 du 2 Juillet 2018, portant attribution et
organisation de la direction générale des soins et services de santé ;

- Vu farrEté n* 634 /MSAS/DGSP/DPHLM. du 26 avril 1992 fixant un
certificat d'agrément des laboratoires pharmaceutiques.
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Sur proposition du directeur de la pharmacie et du médicament ;

Aprés avis du directeur général des soins et services de santeé, Secrétaire
exécutif de la Commission Technigue nationale des homelogations ;

BECIDE
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Article premier :
Est occordée, aprés hﬂhmlugn‘hnn uhe 'EILITDJ"IS‘&TJOTI de mise sur le marché de g
spécmhiz phur“mm:mﬂque ; L 1 Find
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Article 2 :
Les références de Tautorisation de mise sur le marché sont :
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Titulaire et exploitant :

Site de fabrication et de libération des lots :

Article 31
La composition et le(s} indication(s) thérpeutiques) sont respectivement les suivantes :
Cofmpasition !

Teneyur en mncrpz{s} m:ﬂf{s}
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Excipients et adjuvants
Yeir Ro?
Indication(s) thérapeutique(s) sont limitées : traitament o0 introvainause, char las
eataits de plus de 10¥n et leg adinied, Ses doolonrs ofintenditd moddegs oo Sardontian
B pikriode posteondesioirg, ot de b T,

Article 4 ;
Le titulgire de fautorisation de mise sur le marché et engogé 4
- Informer le ministére de lupparition de réactions secondaires ou accidents liés &
ln consommation de PARLCL (impimt, Doite de  fiocen ge 1000 Az e selution
pour perfusion dans les mndlrmns rormales d'utilisation, aprés lobtention de
FAMM :
= Informer le ministre de toute(s) modification(s) ultérieyrals) dang un délai d'un
{1) maiz suivant la date de{z)ditefs) modification{z) ;
- Retirer immédiatement du marché congolois la totalité de PAMOL 10np/m], baTte
ce L flacon <2 W00m! do s selvtion pour perfusicn dont PAMM est suspendue ou
arrivée d expiration



- Assumer l'entiére responsabilité de tout incident pouvant subvenir au niveay de lo
protection du brevet de: PARMOCL (Uingdmi, hafte de | Tloces oo WHmi da o
saidtion pour perfison

Article 5 : ’
Le prix grossiste hors-taxe négocié et accordé estde: 73400 FOFs

Article 6 ¢
Dans Pétat actue! du dossier, la durée de conservation est de @ 24mais

Article ¥

Teute information sur le produft, quel qu'en soit le support et destinde aux persennels
de santé ou au public, doit &tre conforme aux mentions contenues dans le résumé des
caractéristigues du produit (RCF) et sa diffusion est assujettie & une autorisation
préalable de 'auterité naiionale de réglementotion pharmaceutique,

Article 8 :

La présente autarisation, d lo demande de son titulaire, sero renouvelée en 2023 avant
ka date buteir du 2 févrizr. En cod contraire, efle devient caduque, sauf tas de farce
majeur empEchant le fonctionnement régulier des services du ministére de la santé, le
1 ot 2023,

Article 9
La présente décigion prend effet 4 compter de =0 date de signature. /-

COMSIDER THIS

DATE Fait 4 Brozzavile, 1§ G § &0iF EE}?E'
Pour e ministre de lo siwdstp #isation,
Le directeur de la pharmacie, €f du
Médicament

Dr. Baniface GKOUYA
Pharmacien
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