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- h ~f2DECISION N°----.:------ -----/2018/PCOM/UEMOA PORTANT
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT

VETERINAIRE EGG EXTRA

LE PRESIDENT DE LA COMMISSION DE L'UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Vu le Traité modifié de l'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine,
notamment en ses articles 4,6,16,33,101 et 102 ;

Vu le Protocole additionnel N°II relatif aux politiques sectorielles de l'Union,
notamment en ses articles 13 à 16 ;

Vu le Protocole additionnel N°IV modifiant et complétant le Protocole additionnel
N°II relatif aux politiques sectorielles de l'UEMOA ;

Vu l'Acte additionnel N°03/2001 du 19 décembre 2001 portant adoption de la
Politique Agricole de l'UEMOA, notamment en son article 10 ;

Vu l'Acte additionnel n° OS/2017/CCEG/UEMOA du 03 mai 2017 portant
nomination d'un membre de la Commission de l'UEMOA ;

Vu l'Acte additionnel n° 06/2017/CCEG/UEMOA du 03 mai 2017 portant
nomination du Président de la Commission de l'UEMOA ;

Vu l'Acte additionnel n° 07/2017/CCEG/UEMOA du 03 mai 2017 portant
nomination de Membres de la Commission de l'UEMOA ;

Vu le Règlement N°01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant création et
modalités de fonctionnement du Comité Vétérinaire au sein de l'UEMOA ;

Vu le Règlement N°02/2006/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;

Vu le Règlement N°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau
de laboratoires chargés du contrôle de la qualité des médicaments
vétérinaires dans la zone UEMOA ;

Vu la Directive N°07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative à la pharmacie
vétérinaire;
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qu'aucun médicament vétérinaire ne peut être mis sur le
marché d'un Etat membre, à titre gratuit ou onéreux, sans
qu'une autorisation de mise sur le marché n'ait été délivrée par
la Commission de l'UEMOA;

Considérant

Soucieux de la qualité des médicaments vétérinaires circulant dans
l'espace UEMOA ;

à la lettre de demande d'autorisation de mise sur le marché de
ALFASAN INTERNATIONAL BV, enregistrée sous le dossier
N°00219 ;

Se référant

Après avis favorable du Comité Régional du Médicament Vétérinaire du 12 au 17
mars 2018 ;

Prenant en compte le rapport complémentaire du Comité Régional du Médicament
Vétérinaire en date du 17 mars 2018 ;

Sur proposition du Comité Régional du Médicament Vétérinaire;

Après avis du Comité Vétérinaire en date du 25 mai 2018.

DECIDE:
ARTICLE PREMIER

L'autorisation de mise sur le marché est accordée à la société ALFASAN
INTERNATIONAL, pour le médicament vétérinaire EGG EXTRA.

ARTICLE 2

Ledit médicament répond à la composition suivante:

Substance actives

Oxytétracycline HCI

Vitamine A .
Vitamine 03 .
Vitamine E .
Vitamine K .
Vitamine 82 .
Vitamine 812 .
D-Pantothénate de Calcium .
Acide nicotinique ..
DL-méthionine .
L-Iysine .

Excipients :

Lactose qsp 1 g.

2/10

75 mg

5000 UI
800 UI
1,5 UI
1,5 mg
3 mg
3 mcg
7,5 mg
15 mg
35 mg
55 mg



ARTICLE 3

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro.

AMM N° N/00208/2018/03/17.

Elle est exclusivement accordée au titre de la réglementation pharmaceutique vétérinaire
de l'UEMOA et ne dispense pas son titulaire de se conformer à toute autre réglementation
pouvant lui être applicable.

ARTICLE 4

Les méthodes de fabrication et les techniques de contrôle indiquées dans le dossier de
demande d'autorisation de mise sur le marché doivent être respectées. Elles doivent être
modifiées en fonction des progrès scientifiques et techniques. Les projets de modification
sont soumis pour approbation préalable.

ARTICLE 5

Le Résumé des Caractéristiques du produit, la notice et l'étiquetage tels qu'approuvés,
sont joints en annexes 1 et Il de la présente Décision.

L'information destinée aux professionnels de la santé animale doit être conforme aux
dispositions de ces annexes qui font partie intégrante de la présente Décision.

L'information destinée aux utilisateurs mentionnée sur les étiquetages et, le cas échéant,
sur la notice du médicament, doit être conforme aux dispositions des articles 39, 40, 41 et
42 du Règlement N°02/2006/CM/UEMOA.

ARTICLE 6

La validité de cette autorisation est limitée à cinq (5) ans à compter de sa prise
d'effet. Elle peut être renouvelée dans les conditions prévues à l'article 36 du Règlement
N°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

ARTICLE 7

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


