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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE

OUEST AFRICAINE

La Commission

,

• ,,~' .- DECISION N° '3 2 3 "'ï201:31PGOM/UÉ~t)A'" &

:":'_ PORTANT AUTORISATION DE'MISE SUR LÊMAliG:HE .• '
~.-DUNIEDICAMENT VETERINAIRE OBl'ETSGYNECÔ~<?E3:rQÜES MCII'
l'.> ,,' '" , "Ir

.. '- .

, 'LE,PRESIDENT DELA COMMISSION DE [JUN10N ECONOM1QUÊ 'ËTMONETAIRE
, ":, ,i " OUEST AFRIC'AtN'È:jUEMOA) ",. ' '

VU'"le,~'; Traité modifié de l'Union Economique et Monét~ife:{)uest Africaine,
" n?;tamment en ses articles 4, 6, 16,33,-44àA5, 101 et 102;;

Vu" Je'~'Protocole,~~addit~onnel nOIl relatifeux politiques':sê'tto'rièües de l'Union".
" " no}amment en ses articles 13 à 16;,.' .,',:, ,.

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

,,) .

,.le-Protocole additionnel n° IV modifiantet complétant' le, Protocole
additionnel n° Il relatif aux politiques sectorielles de l'UEMOA;

l'ACte additionnel n003/2001 du 19 décembre 2001 portant adoption de la
politique agricole de l'UEMOA, notamment en son article 10 ;

l'Acte àdditionnel n006/2011/CCEG/UEMOA du 21 octobre 2011 portant
Nomination d'un membre de la Commission de l'UEMOA ; , .

l'Acte Additionnel n008/2011/CCEG/UEMOA du 16 novembre 2011 portant
nomination du Président de la Commission de l'UEMOA ;

le Règlement n001/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant création et
modalités de fonctionnement d'un Comité vétérinaire au sein de l'UEMOA du 23
mars 2006;

le Règlement. n002/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 établissant des
procédures communautaires pour l'Autorisation de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité régional du
médicament vétérinaire;

lé Règlement n004/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau de
laboratoires chargés du contrôle de la qualité des médicaments vétérinaires dans
la zone UEryJOA ;
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vétérinaire;

.',.. . ~.-.-.. .-....

la Directive n607/2:006/CMIL!~MQ~::'g~i3 'mars 2006}(f,t\1i_~~t:ili€Ï···il.ta,ph~rrJ]ê!~i~~""
.- -"=--_'.,';:_ .. '

Vu
......

..' ....
. , .,'

Considérant qu'aucun mèdicaméntVêt~fjriai.re ne peut être mis sur le marché d'un Etat
membre, à titre gratuitQu onéreux, sans- qirune autorisation de ..misesur
le marché n'ait été délivréèpai la Commissiende rUEf\fIOA, ;

Soucieux de la qualité des.;ni~~fqà-m..ents vétérinaires, -circulant dans r~;pace
UEMOA· ..-····,

. Sé référant à la demande d'autQftSation':cl€:mise sur le-marché de la SOciéte.M.;CJ .
SANTE;:b..Nll\lIALE-,~_.?lJ!~gt~~f~~~oUSle dQ~~!.efn0p0031 ;.::.~n~~:::._,

Prenant note les COhclusions·d·Jc;.~~~~p·d;~,::d'évaluatiori: du
Médicament Vétéririair~;d.ù'J'6au 31 août2013:;

... :,:.".-' -,' .-.
ï> .~."",orillée

.Après

..... ;.
. - ..... -.. >-:::

ARTICLE 1: .,.',. , .. , -,~~:;:.~... :.~.~,.•.... -

'",.''":.".::_.~j~ ., . .'. ~.':-.:/~~:.' ... ,;. '- .

. L'autorisation de mise Sur le marchà~Et>'a;6Gàrtlé.e à la SQcièté'r\Jt.C.I.Santé Anirrfale":c.-
-: .-.,' ':.. . - .• -: ••.~:~: :.::-'- -.~•.-._. '_'"" :-.'. • .. " •.... .'.., . . 7.~·. " :~··.··.c-::'~...,:'--:-::··

.Lot 1:57,-Z.!. Sud-Ouest, BP 278 M·oh:atft1:fi1édi a 28 810. ..:.:.Maiôc., pour lemédic;~mèn{'
....·..vétérinaire OBLETS GYNECOLOGIQUESJifCL.. .....,:.;.:.~.:.....

ARTICLE 2:

..
' .. .... '.'

.' :..' ../' .-:'
.~r, .:-.: .

Ledit médicament répond à la composition suivante:

Substance active:

Tétracycline {sous forme chlorhydrate) 0.5 9

Excipients

Lactose monohydrate : : .5.5 9
Carboxyméthylamidon sodique (type A) 0.4 9
Laurilsulfate de sodium............................................................. 0.06 9
Stéarate de magnésium :.0.04 9
Colorant (orange PQL} 0,50 mg
Saccharose (de compression) QSP 12,00 9

ARTICLE 3:

La présente autorisation. est enregistrée sous.le numéro:
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Elle est exclusivement aGcor.déeà~J~·Jitf~'"de: . la:,réglef11erit~ti.on pharm~c$uti<ly:eo
v~térinaire ~e ,'UEMOA 'e~~e dispe.nsé'jJ$SsonMulaire de se conformer à toute.autre
reglementatlon pouvant lU! être applicable; ,

"... '"

ARTiCLE 4:

Les méthodes dé fabrication et les teëbniqJ~,esde ccntrôle.peévues dans le dossierde
, demande d'autorisation de mise surlemarché doivent êtm' resoectées. Elles da,ivent
être modifiées en' fonction des progr~:s'sCj,e:ntifiques eil€:ch11iques. Les projets. de
modification sont soumispour approbatiàà'tiré,aJable., ,". "

'ARTICLE 5:
'o.

. .", ~.. --. . ". ' ..~..
.".. .
........~'~~:~- .~'-'

-Of .>

,le résumé des caractéristiquesdu prod~i;)~l~otIëe ét 1'étiqùeta:g:etels qu'approü\':6s€f'?:,
, validés sont joints en annexe 1et IIde,la~pfB-$;eÏ1te Décision. L'intorrnation destiné~;t,ÙJ)(-
professionnels de la santé animale doit"êtte'oQ'nforme aux dispositions de ces 3rmèxes,'"

'"qui font partie intégrante de la présent~-lJed:$.iQ;fJ.~·, ..•..~...> ',..'

·'.ÂRTfCLE 6 : ~. ,- ' .. -..
• ,: •• '~- '0 • ,-;'; ••• ',

..... ,.:-:;<~',::~~:':\~--'!--'~'.
'La .validité de cette autorisation esfdè'.cin-q,{Sf ans, à compter de sa datede;pri~ê:;:;
. d'effet Elle peut être rerlOuvelée~dàhslésconditionsprévues à l'article '36 .. êjü
Règlement n002/2006/CM/UEMOA du:23'lTlcirs2006. '.;'

,;-' '.'

ARTICLE 7:

La présente Décision est notifiée au demandeur, aux autorités vétérinaires et aux
autorités chargées de l'élevage, de la santé, du commerce et de la douane des Etats
membresde l'UEMOA.

ARTICLE 8:

La présente Décision, qui prend effet à compter de sa date de notification au titulaire de
l'autorisation, sera publiée au Bulletin officiel de l'Union?

Fait à Ouagadougou, le n ""'l' ~IOII
U f f\ V 2013

.._.
-------
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ANNEXE 1

RESUME DESCARACTERISTIQUESOUPRODUIT (RêPi

.11. Dt:NOMINAtlONOU MEDICAMÈNT-VETERINAIRE i,
1

.. .

OBLETS GYNECOLOG:IQÙES M.C.I

12. COMPOSITIO~ .QÙAUT ATIVË'Ë:rQUANTIT ATIVE

-v'c.,. .,"'.'

.' .~
Substance active : - .. "

Tétracycline (sous formechlorriydrate) :.. ; : .
.... - .- .- . "

Excipients
- .' ,

Lactosérnonohyd rate ,.:... -.. :~:::: '-.. .: .. ".:i ;:.: .. '..' ,"5~?',g
Carb:oxyméthylamidon sodique (TypeA) ;.: > : ·:.. /;' .. OAg"··
Laurilsulfatede sodium : ': .- ~..~-o.OWg
Stéarate de magnésium "..~.. : : ..' 0.-04"9
Colorant (oranqe PQL) ; , 0;50mg
Saccharose (de compression) QSP ; : , :12,00'g

1 3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimés gynécologiques

1 4. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
1

Groupe pharmaco thérapeutique: anti infectieux gynécologiques, antibiotique du
groupe des tétracyclines (code ATC vet : QGA01AA90

Propriétés pharmacodynamiques

La tétracycline agit en inhibant la synthèse protéique des bactéries en se liant de façon
réversible aux récepteurs de la fraction ribosomale 30S. Ceci conduit à une inhibition
de la fixation de l'amino-acyl-T-RNA sur le ribosome 30 S et donc à un blocage de la
croissance de la culture bactérienne. La tétracycline a une activité principalement
bactériostatiq ue.
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Celle-ci s'exerce par une pénétration de la substance dans la cellule bactérienne à la
fois par diffusion passive et aëtive-La tétracycline est un antibiotique à large-spectre.



Elle est principalement active contre les micrp,~I\'~;~nj$mesà Gram pti$it.if et R'ègatif,'-
aérobies et anaérobies, ainsi, que contre le~~my-qopl'asmes, les Chh;ut'1ydiae et les

-r .

Rickettsiae.

Caraetéristiques pharrnacocinétiques ....

Après administration intra-utèrine du médicam&nt·,l'absorption deIatêtracycune est
négligeable. Le médicament agit localement. .; -">.'

1 t; If.-JcrÙtl:;iiJ'lIl:TIOJ.I·S CI IN!QUFQ
. y ••••.•• f ~~:I~IM. 1 l~ L a --. .w.-"""

5.1 Espèeesclbles :

Bovins; ovins, caprins, équins et porcins.

5.2 lndications :.

Les .OBtETS GYNECOLOGIQUES M.C.I ·;$~d1i:t'~:·.i.rfdiql1éspour-Je traitement des
affectiüns post-partum à germes sensibles àlatétracyciirre.

5.3 Contre-indicatiorrs
.' ..,:.>

Ne pasa~ministrer aux fernellesqestantes.

5.4 Eff~~ indésirables (fréquenceetqravltéj ..~:\···:;···
.. ' ,-"' . ' .. " . - .,.:~...- :;..~~."

.'.-:..:-!.~.,:,.", -

,":",' :.-.'.:-';

Non. connus.
'--:-'-' .

.' 5.5 Précautions particulières d'emploi

Aucune. Toutefois, surveiller les animaux au cours du traitement et arrêter le traitement
lorsque les réactions allergiques apparaissent.

5.6 Utilisation en cas de gravidité et de lactation

Voir Rubrique « 5.3 ..Contre-indications })

5.7. Interactions médicamenteuses et autres

Non connues.

5.8 Posologie et mode d'administration

Voies d'administration: voie intra vaginale, voie intra utérine

Posologie:

• Petits animaux: 1 Oblets (500 mg)
• Grands animaux: 2 Oblets (1000 mg)
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Lorsqu'il s'agit de prévenir l'infectIon du tr,~~f~~~:~g:énital:desarürnaÙK,aprés~e_part, u'fie;:'< .'!"

seule administration suffit généraleniellt ,~,~\t<- -
Lorsqu'il s'agit d'une désinfection vaginàle;il.f!istproposé d'adrninistrercettespècialité à-.: -.
raison d'un OBLET GYNECOLOGIQUE tb:HS'r~~)Jours jusqu'à guérison,

5.9-Surdosage (symptômes, conduite d,;~u:r9:iftC{!j ~nti-dotes}, si'uéc9'ssa,ire
- ,'" -~,..~'. ,

s: :
:..:~:;~.~

Aucun effet indésirable n'a étémisen éVÎd~lljQ'~,_~~û,jt,e:àl'utilisationd'unsurdosaqe dê,lçf:,'>
spécialité. Néanmoins, ilestrecommandé,'ô~;tè~pecter la' poso!ogiéJ)rèdêferminée;':.:,, -,

. - . . "" ."_. _. -" .
" .-.":_: -·-7~""=·,

"...~:'\:~~:;'-!.'-~:~:~'~~~?~:~~',',~.>.. :. .. . .--...'-.~_.~-,"=-:" _:.:::!~-

Aucune. Toutefois, surv~I4re:Cles'.animaux :àl-f~Q,u.r$,,'du.traiternent etarrêter le traitemenL:',~,.
lorsque les réactionsal/ergique$'apparaisseJ)tYi-~:;:;':-... . ,... ' .

. ' ... ~ .... - . . ~:;. ~';:.:7-:'_~:_::;~'_·;'!~:'-:;;":....>_·: . ,. "._ '"

Viande et abats: 7 jours
Lait : 5 jours,

...' ~.:::.~
. ", . ;.... .." ..,;',.,;~:~ .

.:.-".;:v"_'}_:. <.:2:':' '::.:;"-'-.,.
"~.;":.~'.- .. :':' >'

5.11 Temps d'attente'

-:5.12. Précautions particulières ·~;,pre.n:?f~:";~~r>la.personne qui,àdmini~tre::~:Îe,:;)i:~ .,:
. médicament aux animaux" .. "<\;·:.;'~;,~ -:;i' ' -'_':,:~:'"

Sans objet
.-- .. " ," :~'......... , ..'-. ;-:- ',-.~',~

i ..

6;1 Liste des excipients:

Carboxyméthy/amidon sodique type A),
Lauri/sulfate de sodium,
Stéarate de magnésium,
Colorant (Orange PQL),
Lactose monohydrate
Saccharose

6.2 Incompatibilités majeures:

Non connues

6.3 Durée limite d'utilisation:

24 mois dans son emballage commercial

6.4 Précaut~ons particulières de conservation

A Conserver dans son emballage commercial à une température :S25°C

6/10
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6.5 Nature et composition du réCiPi;(~,~t,<,.
. :. . . '. - .~-- -~-, ',--; ~;--- - . - - ,.. - - --

: :' .-.

Nature du conditionnement prim$Jr~ : Pot en polyéthylèn~baute densité feFmé,~'
raide d'un couvercle en polyéthylène haute densité. ." .

Modèles destinés à la vente:
--:-- '. -

Pot rrA ",O·01>-I·e+sut U~ ... UI. t·.

Pot de 12oplets,
Pot de 24 ob lets. . .
Pot de 48 oblets .

. Les.conditionnernerïtsvidès et tout reliqùalde pr:oduitdoiverltêt{eéliminés suivant-tes.
pratiquesen viqueur réqies-parla réqlernëntaticnsur Ies d~hels> .....

11~TITULAIRE DE L'AUYORISATION DEf\-liISE SUR LE MA~CHE' '.
.7.1 Nom.et adressedu'demandeurde l'autorisation de mlsesurIe marche:

. '.

.. - M ..c.I.SantèÀnimale
. . Lot 157, zoneindüstrielle. Sud -:Ouest. BP278

,.. ,._ MÜhammed.ia2:8810 - Maroc. ..

,7.2 Nom!:et adresse; du représentant focal:

Dr. Lalé Raphaël NEBIE, 01BP 5738 OuaqadouqouO'lBurkina Faso
Tel: 50355683 .
Cel: +226766971 50/70478707
Mail: nebielale@gmail.com

7.3. Nom et adresse du fabricant: (Site de Fabrication, Conditionnement et
libération du Produit Fini) : .

M.C.1. Santé Animale
Lot 157, zone industrielle. Sud - Ouest. BP 278
Mohammedia 28810 - Maroc.

1 8. NUMERO D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

A~fM N°UEl\fOA/V/000018/2013/10/30.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU RENOUVELLEMENT DE
1 L'AUTORISATION

30 octobre 2013

110. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

7/10
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'~t".J.NEXE Il
'".'

A. ETIQUETAGE

MENTIONS DeVANT FIGURER StjRL'EMSAlLAGEJEXTfËRIEUR

11. DENOM!NATION DU MED!CArt.;ENrViËT'ERINAIRE':~ .

.........•

. OBLËTS. GYNECOLOG1QUfËSM.:G.1 ..
... ...

IL-2_•. _C_O~M-I-p-O-s-rr..,,-'~JO..:....N-•••-D-U-M_E-D-iC-A-M..:...]~:E'N,-:.,:',T:..:".··'--,-V--,-E3::..,...TE~R_. "'_IN_A_IR_E~·.·--,-::~--,-.'~"':~~~ ~---:---,--~I.
- • -<.~'.•• ' .

Substance active: .

Tétracycline (sous forme Chlo~hydra:~è)", '-.~.'.:;.. .: :.' 0.59' ..

Excipients

Lactose monohydrate :".:.':: ~..'::,: : ..'. .. .:" ;.5;5~g~•
. Carboxyméthylamidon sodique {Type,A); .. "" .. "::~~::;~::: .....•.............. ,OA:'g,: " .
. Laurilsulfate desodium •. . .-::::: : , .....•. :.. : ,.. 0.069

Stéaratede magnésium ::'~ J.; , :.';.,:;,: ,.> 0.049"'
Colorant (orange PQL) -.. :' :: :.::.:.- .. ;: 0,50 mg
Saccharose (de compression) QSP:.: ~ ; .'" ' " 12,OO s'

13. FORME PHARMACEUTIQUE
1

Comprimés gynécologiques.

14.NUMERO DE LOT DE FABRICATION

A compléter

1_5_._N_U_M_E_R_O_D_'A_U_T_O_R_I_S_A_T_IO_N_D_E_M_I_S_E_S_U..:...R_L..:...E_M_A_R_C_H_E I
MflU N°UEMOA/V /000018/2013/10/30.

6. NOM ET RAISON SOCIALE ET LE DOMICILE OU LE SIEGE SOCIAL DU
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET, LE CAS
ECHEANT, DU REPRESENTANT LOCAL

-----_._._--
_.

----
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,Titulaire de l'Autorisation dé Mis.e!S'Ii,üt I.èr\-1arché: ~.. .e.
.. ,-._".

_.. . '~'- ..

M.C.I. Santé Animale
Lot 157, zone industrielle. Sud - Ouest, BP 278
Mohammedia 28 81.0 - Maroc.

Représentant local:

Dr. Lalé Raphaël NESlE, 01 HP 57380uagadougou 0'1 Burkina Faso ,:>
Tel: 50 35 56 83' .. ,.,.'.~:" ,
Ce! : +226766971 50/704787 07
Mai!: nebielale@qmaiLcom

, ,

7. ESPECES CIBLES, MODËETVOIED'ADMINISTRATlON:

Bovins, ovins, caprins"équ~ns.efporcins~, -.

OBlETS GYNECOLOGiQU·ES~M.C.1 s'administre par les vojesvagfh~t~ etintra-
utérine. "',' ' "....' ,

,0 Petits animaux
: 0 Grands animaùx-.

"".:;1 obJets{S'OOmg)
'.>2oblet-s',(1000mg)

Posologie'

Lorsqu'ils'apitde prévenir t'infection-du tractus.qénita) des animauxaprès':IEépart;une
seule administration suffit généralement.. ".' ," "'>;.

':'::""

, '

Lorsqu'il s'agit d'une désinfection vaginale, il est proposé d'administrercette spécialité à '
raison d'un OBlET GYNECOLOGIQUE tous les 3 jours jusqu'à guérison. '

IS.INDICA TlON(S)

les OBlETS GYNECOLOGIQUES M.C.I sont indiqués pour le traitement des
affections post-partum à germes sensibles à la tétracycline.

1 9. MISE EN GARDE PARTICULIERE A CHAQUE ESPECE CIBLE

Aucune. Toutefois, surveiller les animaux au cours du traitement et arrêter le traitement
lorsque les réactions allergiques apparaissent.

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES A PRENDRE PAR LA PERSONNE QUI
ADMINISTRE LE MEDICAMENT AUX ANIMAUX

Aucune
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111. TEMPS D'ATTENTE
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.. '.

.,., Viande et êl:h~ts7jQurs ;
e Lait: 5 jours.

/,12. DATE DE FABRICA'T1ûNET DE PEREMPTIO,!N,

Àcompléter parla dàtëd;e:fabrication _, i,··

Péremption: 24mo:fsd:al1s son emballaçecornmercial

/13. PRECAUTiONS PRTl~ULU~'RESDE CONSE~VAnON
",... .....

. ., :0 .

. ·Lés'Gondjtionnem~ntsjiideset tout reliquatdeproduit dolventètreéliminés
• .;'",sù]vants ·Ies pratiq'àë~en~v,gueu r régies p2rrJa:'réglemenfaÜ()nsùr-'les déchets. .

• .,-,,:, . :c, .:, v .~' . - '~ ..." : ,'... .'. .' " . -'. . . '-, . . :.". ." .

:.".-.-:,,' -" ..•.. ,

.1:s.LA:MENTION« AU~AGEVETERINAIRE }},EECONDITION$OU"é
RE~ff{!ÇTfONSDE[).~ffV'RÂNCE ET D'UTluSirT'IQN., LE GAS)~CHËANT"
A .usaqevétérinaire ..
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