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MINISTERE AUPRES DU PREMIER MINISTRE . REPUBLIQUE DE COTE D'IVOIRE
' CHARGE DU BUDGET o ’ Union - Discipline - Travail

Direction Générale des Douanes

DOUANES
IVOIRIBNNES

CIRCULAIRE N° 16 8 4 /ifbmp/DGD/DU_1 8NOV 2t
(DIFFUSION GENERALE)

OBJET : Autorisation de mise sur le marché
de médicament vétérinaire.

Réf: - Décision n° 347/2014/PCOM/UEMOA

J'ai I'nonneur de porter a la connaissance de I'ensemble du service et
des usagers que, conformément aux dispositions de la décision visée en
référence, le médicament vétérinaire AVI ND LaSota, est autorisé & étre mis sur
le marché depuis le 01 octobre 2014.

La période de vdlidité de ce produit sur le marché expire le 30
novembre 2019.

Je précise, en outre, que conformément aux dispositions en vigueur,
I'importation de ce médicament sur le territoire national, demeure soumise &
une auftorisation d'importation délivrée par les services techniques des
Ministeres compétents.

J'attache du prix au strict respect des dispositions de la présente et
toute difficulté d'application me sera signalée d'urgence.
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DECISION N° /2014/PCOM/UEMOA

PORTANT AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE AVI ND LaSota

T
[

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

Vu le Traité modifié¢ de I'Union Economique et Monétaire Ouest Africainé,
notamment en ses articles 4, 6, 16, 20 a 25, 42 a 45, 55, 101 et 102 ;

Vu . le Protocole additionnel N°Il relatif aux politiques sectorielles de FUnion,
notamment en ses articles 13 a 16 ;

Vu "~ le Protocole additionnel n°lV, modifiant et complétant le Protocole additionnel
n°ll relatif aux politiques sectorielles.de TUEMOA ;

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

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

Vu ' Acte additionnel n°08/2011/CE)EG/UEMOA du 16 novembre 2011, portant
nomination du Président de la Commission de 'UEMOA ; -

Vu le Réglement N°01/20068/CM/UEMOA du 23 mars 2006, portant création et
modalités de fonctionnement d’'un Comité Vétérinaire au sein de 'lUEMOA ;

Vu le Réglement 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 Réglement N°04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, instituant un réseau
de laboratoires chargés du controle de la qualitt des médicaments
“vétérinaires dans la zone UEMOA ;

Vu la Directive N°07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, relative a la pharmacie
: vétérinaire ;
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. ARTICLE 3

_ La présente autorisation est enregistrée sous le numéro :

AMM N°UEMOA/V/000027/2014/07/31.

Elle est-exclusivement accordée au titre de la réglementation pharmaceutique vétérinaire de
'UEMOA et ne dispense pas son fitulaire de se conformer a toute autre réglementation
pouvant lui étre applicable.

ARTICLE 4

Les méthodes de fabrication et les techniques de contrdle indiquées dans le dossier de~
demande d'autorisation de mise sur le marché doivent étre respectées. Elles doivent étre
modifiées en fonction des progrés scientifiques et techniques. Les projets de modlf cation
sont soumis pour approbation préalable.

ARTICLE 5

Le résumé des caractéristiques du produit, la notice et I'étiquetage tels qu'approuvés, sont
joints en annexes | et Il de la présente décision. L'information destinée aux professionnels
de la santé animale doit étre conferme 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 étre conforme aux dispositions des articles 39, 40, 41 et
42 du Réglement N°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006.

ARTICLE 6

La validité de cette autorisation est de cing (5) ans a compter de sai date de prise d'effet.

Elle peut étre renouvelée dans les conditions prévues a Iartlcle 36 du Reéglement

N°02/2006/CM/UEMOA.

ARTICLE 7

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

ARTICLE 8

La présente Décision, qui prend effet & compter de sa date de notification au titulaire de
I'autorisation, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait 4 Ouagadougou, le 18 SEP ZOM

Le Président-de la Commission .




