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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE OILETS GYNECOLOG!QUES MCl |

OUEST AFRIiCAINE

[La Commission

DECISIONN°__ 2~ 5 [2013/PCOM/UEMOA -
 PORTANT AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LE PRESIDENT DE LA COMMISSION DE L’UMON ECONOMIQUE =T FfONETAIRE

Vu-

OUEST AFRICAINE (UEMOA)

»le Traité modifi¢ de ['Union Economlque et Monetalre Ouest Africaine,

Ly notamment en ses ar’ucies 4, 6, 16, 33 42 a45, 101 et 102

Vu

le Protocole addmonnel n°ll relatnc aux pollthues sectonelles de I'Union,

2 notamment en ses articles 13 a 16 ;

- Vu
Vu
Vu

Vu

Vu

Vu

L

le’ Protooole additionnel n° IV modifiant et Complétant' le PfotbéOle
addltlonnel n° Il relatif aux polmques sectorielles de I UEMOA

'Acte additionnel n°03/2001 du 19 décembre 2001 portant adoption de la A

politique agricole de TUEMOA, notamment en son article 10 ;

I'Acte additionnel n°06/2011/CCEG/UEMOA du 21 octobre 2011 portant
Nomination d’'un membre de la Commission de TUEMOA ;

'Acte Additionnel n°08/2011/CCEG/UEMOA du 16 novembre 2011 portant
nomination du Président de la Commission de TUEMOA ;

le Reglement n°01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant création et
modalités de fonctionnement d’'un Comité vétérinaire au sein de TUEMOA du 23

mars 2006 ;

e Reglement n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 établissant des

procédures communautaires pour ['‘Autorisation de Mise sur le Marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité régional du

médicament vétérinaire ;

le Réglement n°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau de
laboratoires chargés du contréle de la qualité des médicaments vétérinaires dans

la zone UEMOA ; ' B
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Aprés

ARTICLE 1

- Se référant

2 Prenarz. note

Vu la Directive n°o7/2006/CM/UEM{”' ' ative a la pharmacie

vétérinaire X

icament vetecmafre ne peut étre mis sur le marché d un Etat
tre gratuit ou onéreux, sans qu'une autorisation de.mise sur
it eté de«tvrec par la Commission de ! ‘u':f A0OA ;

Considérant  gu'aucun méd
membre, a {i

t - A 3
ie marché n'ai

Soucieux de la qualité de_s-,f.«adlcame ts «etermaa?e_'s—cezrcu!ant dans [l'espace

UEMOA ;

la demande d adtorra

a *-n Ge mise sur iﬂ “ﬁarche de ia Soozete FF‘ C {5
SANTE ANE&EAL: : :

N2 4.

'eso‘Js le aoss;er n°00031;

les conclusions - au—,_i 1 pou de’valuation,_ du  Comité Régional du
'\/iecsﬁan“ant Veaermasre du- 16 au 31 acdt 2013 - e e

- 'L autonsatlun de mise sur le marche-e 3 ‘-“ordee ala Someab ﬁﬁ C.I.-Santé Amma!e

. Lot 157, Z.1. Sud-Ouest, BP 278 Mo
 véterinaire OBLETS GYNECOLOGIQUES MCL..

-~ ARTICLE 2:

imedia 28 810 - Ma.m. - pour le medlc;‘

Ledit médicament répond & la composition suivante :

Substance active:

Tétracycline (sous forme chlorhydrate).............................. PO 05¢g

Excipients
Lactose MONDRYATAIE. . . s nwss s swmemnns s s ol s s smasss s ssimss s waSins s 4 g wrsons 9549
Carboxyméthylamidon sodique (type A).....ccorriimiiiie 04g
Laurilsulfate de sodium............ooiiiiii 0.06 g
Stearate de MAGNBSIUI. . sxxs: vusmwns pammes s sxmm s smwmas s suwsns Sxse s sremus o5 55 0.044g
Colorant (orange PQL).......iniiie e e 0,50 mg
Saccharose (de compression) QSP.......coooii 12,00 g

ARTICLE 3 : |

. La présente autorisation.est enregistrée sous le numéro :
AMM N°UEMOA/V/000018/2013/10/30.
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Elle est exclusivement accordée au- t'tre de Ia reolementa-xon oharmaf‘eunque )
vétérinaire de 'UEMOA et ne d dispense pas son- titulaire de se conformer & toute auire
réglementation pouvantiui é eaDr‘hvabIe i

b

RTICLE 4 :

Les méthodes de fabrication et les techmques fde controle prévues ossier d
demande d'autorisation de mise sur le marché doivent étre respec dow@nt
étre modifiées en foncticn des progres scientifiques et te \,ur*au ojets: de -

modlquwn sont soumis pour app obaTien preamble

ARTfCLE 5:

A

~1e résume des cara eanuos du produﬁ 13 nO{u,c et ~ti€§d3t€i§€ tels qu’
“validés sont ;OIn*s en annexe | et |l de la présente Décision. L'information
professxonne{s de Ia santé animale doit &tre conf de

approuvés et
destinée aux- ﬂ
ces annexes -

nforme aux GiopOahrOﬂ
- qui font partie intégrante de la prescme Demsron

et 42 du Reglement n°07/?006/CM/U*—NOA du 23 mars.
,procedwos ] i

. ARTICLESG:

 La validité de cette autorisation est:'dke crfia-'(’é)"ans a cbmhte. le sa date de ‘prise-
deffet. Elle peut étre renouvelée dans les conditions prévues & larticle 36 du =
: Reglement n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 TS ] e

ARTICLE 7 :

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

membres de TUEMOA.

ARTICLE 8 :

La présente Décision, qui prend effet a compter de sa date de notification au titulaire de
I'autorisation, sera publiée au Bulletin officiel de I'Union>”

Fait a Ouagadougou, le

Chelkhe Hadj b

i

2
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[1_ DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE :

- ANNEXES

ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT (RCP)

OBLETS GYNECOLOGIQUES M.C.I

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Substance act‘i&é :

Tetracychne (sous forme chlorhydrate) ................ A o i o 0.5ug
Exc:lplents = »
| sibtose monohydrate....-..~.. .-.,":. S T O 55 %
Carboxymethylamldon sodique (Type TAN RO N Y L S e SO g
Laurilsulfate de sodium.............c...oooio ke s e e S 0069
Stéarate de magnésium....... e i s cncarn § 2 mmse i 2w ymiborS'e o g 0.04 g
Colorant (orange PQL).........coiiiiiiii i s s o .....0,50 mg
Saccharose (de compression) QSP...........ccoi i 12,00 g

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimés gynécologiques

4. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

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

Propriétés pharmacodynamiques

La tétracycline agit en inhibant la synthése protéique des bactéries en se liant de fagon
réversible aux récepteurs de la fraction ribosomale 30S. Ceci conduit 2 une inhibition
de la fixation de I'amino-acyl-T-RNA sur le ribosome 30 S et donc a un blocage de la
croissance de la culture bactérienne. La tétracycline a une activité principalement

bactériostatique.

Celle-ci s'exerce par une pénétration de la substance dans la cellule bactérienne a la
fois par diffusion passive et active:-La tétracycline est un antibiotique a large spectre.

4/10 : '




nismes & Gram positif et négatif,” -

Elle est principalement active contre les micro :
coplasmes, les Chlamydiae et les

aérobies et anaérobies, ainsi que contre les
Rickettsiae. '

Caractéristiques pharmacocinétiques .. [
/ xdministration intra-utérine du méd;vmeﬁi;ﬁi’ bsorption de ia tétracycline est
négligeable. Le médicament agit localement. :

(5. INFORMATIONS CLINIQUES

o

.1 Espéces cibles :
Bovins, ovins, caprins, éqguins et porcins.

5.2 Indications :
Les OBLETS GYNECOLOGIQUES M.C.| "S""dn -":"ir*drques pour - {a traueme"u es
a‘fecuons post-partum a germes >Qn3iblps ala tﬂtraﬂyd'ne

5.3 Ccn—tf&inéicaﬁons

L

Ne pas admmxstrer aux femelles gesta te

5.4 .Efffefns indvésirables (fréquenceet g;ravité-) =

Non connus.
5.5 Précautions particuliéres d’emploi

Aucune. Toutefois, surveiller les animaux au cours du traltament et arréter 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 :

e Petits animaux : 1 Oblets {500 mg)
e« Grands animaux: 2 Oblets (1000 mg)
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‘ | Lorsqu’il s’agit de prévenir l’infevcf'ifofn du tra

génital des animaux aprés le part, une -~
seule administration suffit généralement. - : '

Lorsqu’il s’agit d'une désinfection vaginalé n:i'L-f 't:propese d’ odmimstrer Cette spcmahte a -
raison d'un OBLET GYNECOLOGIQUE tous ]‘es 3 jours jusqu’'a gueérison. o

5.9 Surdosage (symptémes, conduite ci.’.u ce, antidotes), si necevssaire
te & butilisation d'un surdosage de la v

Aucun effet indésirable n'a été mis en évide
pecter la posologie prédéterminée.

spécialité. Néanmoins, il est recommandé de
5.10 Mise en garde particuliére a chaque

Aucune. Toutefois, surveiller les animaux au

/ ‘ tirs.du traitement et arréter le traitement
lorsque les reactions allergiques apparaisse SR iy

5.11 Temps d’attente
Viande et abats : 7 jOUl’S '
Lait : 5 jours.

5.12 Précautions partlcuheres a prendr ar la personne C;ui;-a-dminiistré?fléf‘

med:cament aux ammaux R - : =

Sans objet

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipien_ts :

Carboxymeéthylamidon sodique type A);
Laurilsulfate 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 Précautions particuliéres de conservation

A Conserver dans son emballage commercial a une température <25°C
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6.5 Nature et compdsitioh du récipi:'e;n e e

Nature du conditionnement pﬂma'fe Pot en polyett ”yfene haute densite fermé a
i'aide d’'un couvercle en polyet nyseﬂa ae densite.. - -

hModéles destinés a la vente :

"U

de 10 oblets,
- Pot de 12 oblets,
- Pot de 24 oblets,

Pot de 48 oblets

- 6.6 Pre autions partlcuheree S prerare lors de Pélimination des
u.zhses cu de aecnats aer vés de i’utﬁxsaﬂcn de ces medlca 'ents

Les condmonnemems'wdes et tout reh'@uaf de produit doivent etre éliminés su'va']t Ies
pratiques en vigueur fég es par la reg'eme itation sur les dec.‘nets i

E T‘ETULAIRE DE L”A‘UTO“ESA ION DE MISE SURLE MARCHE

7.1 Péom et adresse du demanaeur c§e E auzcﬁ‘s on de msjsie sur-ﬁe marché:

MC . Santé Ammale
- Lot 157, zone industrielle. Sud — Owst BP 278

r\/‘ohammedla 28 810 Maroc. .

ek 2 Nom et adresse du representant fo

‘Dr. Lalé Raphael NEBIE, 01 BP 5738 Ouagadougou 01 Burkma Faso

~Tel : 50 35 56 83
Cel : +226 76 69 71 50/70 47 87 07

Mail: nebielale@amail.com

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

M.C.l. Santé Animale
Lot 157, zone industrielle. Sud — Ouest, BP 278

Mohammedia 28 810 — Maroc.

8. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

ANMNM NUEMSGA/V/GG0618/2613/16/30.

P DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

30 octobre 2013

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

31 aodt 2013
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ANNEXE II

A. ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SHR L’EMBALLAGE - E;TERIE

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE -

OBLETS GYNECOLOGIQUES M.C.l

2. COMPOSITION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Substance active : |
Tétracycline (sous forme Chlozrhyd-braté_f) ........... e 05g
_ Excipients

Lactose monohydrate........: oL R 55g

- Carboxyméthylamidon sodlque (Type A) ......... S il vt s e 0.4 g ,

> Lauriisulfate de-sodium.. s sl wddiin e S i e b e T e s v § 0.06 e
Stéarate de magnésium........ }...’-,;-;...' S LA L e s 0.04g
Colorant (orange PQL).......... iendi i s vt P T Rs pibins ey £ peen 0,50 mg
Saccharose (de compressmn) QBP i i Bims e ol st o shemey A 12,00 g

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimés gynécologiques.

4. NUMERO DE LOT DE FABRICATION

A compléter

5. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

AFM N°UEMOGA/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 I’Autorisation de Mise sur le Marché ;

M.C.l. Santé Animale
Lot 157, zone industrielle. Sud ~ Ouﬂst BP 275

Mohammedia 28 810 — Maroc.
Représentant local :

Dr. Lalé Raphaé&l NEBIE, 01 BP 5738 Ouagasougw 01 Burkina Faso &ge i

Tel: 50 35 56 83 . e e
el 1 +226 76 69 71 50/70 47 87 07 - PR

Mail . nebielale@gmail.com . - .'-.j 5 L S . e

( 7. ESPECES CIBLES, MODE ET VG’%E D’ADMINISTRATION

Bovins, ovins, Caorins»:équinséf’poﬂrcins. e

OBLETS GYNECOLOGIQUES M.C. | 'administre par les voies vaginale et intra-
utérine. : s : i

Posologie

_o Petits animaux 9 oblets (500 mg)
- o Grands animaux 2 oblets (10{)0 mg)

Lorsqu'il s’agit de prévenir I’ lnfecuon du tractus genlta! des animaux apres Ie part une

~ seule administration suffit généralement.

Lorsqu'il s’agit d’une désinfection vaginale, il est proposé d’administrer cette spécialité a -
raison d’'un OBLET GYNECOLOGIQUE tous les 3 jours jusqu’a guérison.

8. INDICATION(S)

Les OBLETS GYNECOLOGIQUES M.C.I sont indiqués pour le traitement des
affections post-partum a germes sensibles a la tétracycline.

9. MISE EN GARDE PARTICULIERE A CHAQUE ESPECE CIBLE

o

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

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

Aucune

11. TEMPS D’ATTENTE
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‘e Viande et abats 7 jours
e Lait: 5jours.

|12, DATE DE FABRICATION ET DE PERE&’EP‘TE‘QN

A compléter par Ia da-te‘de_fabrication '

Péremption : 24 mois dans son emballage commercial

13. PRECAUTIONS PRTICULIERES DE CONSERVATION

A Coﬁserve-r d'a?héf'sfd'rifefn'ballage commércié’l & une tempérafureS25°C

14. PRECAUT!ONS PART!CUUERES POUR L’ELIM!NATEON DES WEEBEC/E\& ERNTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERE‘\/ES DE CES A .
MED!CAMENTS LE CAS ECHEANT B Sl Ty

Lés- con,ditionnemezntsi;vides'et tout reliquat de produit doivent &tre éliminés
- ;su?ivan_ts' les pra-t_iq'tiﬂes:e.n-'vigueur régies par‘.{.a7-réglemen‘ta.tich slur--jies déchets.

: : ENTION «A USAGE VETERENAIRE » ET CONDITIONS Ou‘
RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ETD UT!LISATION LE CAS ECHEA!\ET

A usage yétérinaire. e
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