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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°......................./2021/PCOM/UEMOA337
PORTANT AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT

VETERINAIRE  FRONTLINE SPRAY  POMPE 0,5 ml et 1,5 ml

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

l’Acte  additionnel  n°03/2001 du  19  décembre 2001  portant  adoption  de la 
Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte   Additionnel   n°02/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte   Additionnel    n°03/2021/CCEG/UEMOA   du   14   avril   2021   portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le  Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du  23 mars  2006,  portant création  et
modalités de fonctionnement d’un Comité vétérinaire au sein  de l’UEMOA ;

la Directive  n°07/2006/CM/UEMOA du 23  mars 2006, relative à  la pharmacie  
Vétérianire ;

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 ;

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 ;

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

le Protocole additionnel n° IV modifiant  et complétant le Protocole additionnel
n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°..................../2021/PCOM/UEMOA338
PORTANT TRANSFERT DE L’AUTORISATION  DE MISE SUR LE MARCHE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE TOPLINE

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

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

le Protocole additionnel n° IV modifiant  et complétant  le Protocole additionnel
n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;

l’Acte  additionnel  n°03/2001 du  19  décembre 2001  portant  adoption de  la
Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte   Additionnel   n°02/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte   Additionnel   n°03/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le  Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du  23 mars  2006,  portant création  et  
modalités de fonctionnement d’un Comité  vétérinaire au sein de l’UEMOA ;

la Directive  n°07/2006/CM/UEMOA du 23  mars 2006 relative à  la pharmacie    
Vétérianire ;

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 ;

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 ;
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Considérant           qu’au   terme    des    dispositions   de    l’article    37   du     Règlement
                                n°02/2006/CM/UEMOA  du  23  mars   2006  précité  tout  transfert   de
                                l’autorisation de mise sur  le marché d’un médicament vétérinaire  à un 
                                autre  titulaire  doit   faire  l’objet  d’une  décision   du  Président  de   la 
                                Commission de l’UEMOA ;

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

Se référant             à la  demande de  transfert de l’autorisation  de mise  sur le marché  du
                                médicament    vétérinaire   TOPLINE   de    la   Société  BOEHRINGER 
                                INGELHEIM, en date du 18 mars 2021 ;
                           

Se référant             à la  demande d’autorisation de mise sur le marché de la Société
                                BOEHRINGER INGELHEIM enregistrée sous le dossier n°00488 ;

Prenant acte          de l’accord du titulaire initial de l’autorisation de mise  sur le marché du 
                                médicament vétérinaire TOPLINE, la sociéte  MERIAL ;

Aprés avis favorable       du  Secrétariat Permanent  du Comité  Régional du  Médicament 
                                           Vétérinaire.

DECIDE :

ARTICLE PREMIER

L’autorisation de  mise sur le  marché pour  le médicament TOPLINE  initialement octroyée
au laboratoire  MERIAL  par la décision n°307/2016/PCOM/UEMOA du  25 novembre 2016
est  transférée à  la Société Boehringer  Ingelheim  Vetmedica GmbH  Binger Strasse  173, 
55216 Ingelheim am Rheim - Germany. 

ARTICLE 2

ARTICLE 3

Ledit médicament répond à la composition suivante :
Substance   active

Excipients  :

Fipronil 1.0 g.

Citrate d’acétyltributyle                                   30 ml
Ether stéarylique de polyoxypropylène-15        5 ml
Colorant rouge diazoïque                               0,04  g
Huile de soja q.s.p.                                         100 ml

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro

AMM N° UEMOA/V/00051/2015/11/21
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°......................./2021/PCOM/UEMOA339
PORTANT TRANSFERT DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE DIFTOSEC DE MERIAL

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

l’Acte  additionnel n°03/2001 du 19  décembre 2001 portant adoption de
la Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte  additionnel  n°02/2021/CCEG/UEMOA  du  14 avril  2021  portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte  additionnel  n°03/2021/CCEG/UEMOA  du  14 avril  2021  portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du 23 mars 2006, portant création
et  modalités  de  fonctionnement  d’un  Comité  vétérinaire   au  sein  de
l’UEMOA ;

la   Directive  n°07/2006/CM/UEMOA   du  23  mars   2006, relative  à  la
pharmacie    Vétérianire ;

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 ;

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 ;

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

le  Protocole  additionnel   n°  IV modifiant  et  complétant  le   Protocole
additionnel n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;
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Considérant           qu’au   terme  des   dispositions  de   l’article   37  du   Règlement
                                 n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 précité tout transfert de
                                l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire
                                à un autre titulaire doit faire l’objet d’une décision du Président de 
                                la Commission de l’UEMOA ;

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

Se référant             à la demande de transfert de  l’autorisation de mise sur le marché 
                                du     médicament    vétérinaire     DIFTOSEC    de     la    Société
                                BOEHRINGER INGELHEIM, en  date du 18 mars  2021 ;
                           

Se référant             à la demande  d’autorisation de mise sur le marché de la Société
                                MERIAL enregistrée sous le n°00511 ;

Prenant acte          de l’accord du titulaire initial de l’autorisation de mise sur le marché
                                du médicament vétérinaire DIFTOSEC, la sociéte MERIAL ;

Aprés avis favorable       du    Secrétariat   Permanent    du   Comité    Régional    du
                                           Médicament Vétérinaire.

DECIDE :

ARTICLE PREMIER

L’autorisation  de  mise sur  le marché  pour  le  médicament vétérinaire    DIFTOSEC
accordée à  la  Société MERIAL,  par  la Décision  n°012/2019/PCOM/UEMOA  du  14
janvier   2019, est  transférée  à la  Société   Boehringer Ingelheim  Vetmedica  GmbH
Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rheim - Germany. 

ARTICLE 2

Ledit médicament est un vaccin répondant à la composition suivante :

Quantités pour une dose  de vaccin contient :

Substance  active

Lyophilisat

Solvant

Virus vivant  atténué de  la variole « aviaire »  Souche DCEP  25  ......................≥  103.0

DICC50(*)

Stabilisant...............................................................................................QSP. 1 dose.
(*)  DICC50 : Dose Infectant 50% des Cultures Cellulaires

Solution saline ......................................................................................QSP. 1 dose  de
0,01 ml. 

Glycérine ................................................................................. ..............................1 mg.
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Liste des excipients

Glycérol
Saccharose
Hydrolysat de lactalbumine
Glutamate de sodium
Chlorure de sodium
Eau pour préparations injectables.

ARTICLE 3

ARTICLE 4

ARTICLE 5

ARTICLE 6

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro.

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.

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.

Le Résumé des Caractéristiques du produit, la notice et l’étiquetage tels qu’approuvés,
sont  joints  en annexes  I  et  II 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. 

AMM N° UEMOA/V/00225/2018/06/23.

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 du 23 mars 2006.

La présente  Décision est valable jusqu’au 14 janvier  2024. Elle peut être renouvelée
dans les  conditions prévues  à l’article 36 du  Règlement N°02/2006/CM/UEMOA du
23 mars 2006.
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°...................../2021/PCOM/UEMOA3 4 0
PORTANT TRANSFERT DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE MYELOVAX

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

l’Acte additionnel  n°03/2001 du 19  décembre 2001 portant adoption de
la Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte  Additionnel  n°02/2021/CCEG/UEMOA  du  14  avril 2021  portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte  Additionnel  n°03/2021/CCEG/UEMOA  du  14 avril  2021  portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du 23 mars 2006, portant création
et  modalités  de  fonctionnement  d’un  Comité  vétérinaire   au  sein  de
l’UEMOA ;

la   Directive  n°07/2006/CM/UEMOA   du  23  mars   2006, relative  à  la
pharmacie    Vétérianire ;

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 ;

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 ;

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

le  Protocole  additionnel   n°  IV  modifiant  et  complétant  le   Protocole
additionnel n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;
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Considérant           qu’au   terme  des   dispositions  de   l’article   37  du   Règlement
                                n°02/2006/CM/UEMOA du 23  mars 2006 précité tout transfert de
                                l’autorisation de mise  sur le marché d’un médicament  vétérinaire
                                à un autre titulaire doit faire l’objet d’une décision du Président de 
                                la Commission de l’UEMOA ;

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

Se référant             à la demande de transfert de  l’autorisation de mise sur le marché 
                                du    médicament     vétérinaire    MYELOVAX    de    la     Société
                                BOEHRINGER INGELHEIM, en date du 18 mars 2021 ;
                           

Se référant             à la  demande d’autorisation de mise sur  le marché de la Société
                                MERIAL   du  médicament   vétérinaire  MYELOVAX   enregistrée
                                sous le n°00346 ;

Prenant acte          de  l’accord   du  titulaire  initial  de  l’autorisation  de  mise  sur  le
                                marché   du   médicament   vétérinaire   MYELOVAX,   la  sociéte 
                                MERIAL ;

Aprés avis favorable       du    Secrétariat   Permanent    du    Comité   Régional    du
                                           Médicament Vétérinaire.

DECIDE :
ARTICLE PREMIER

L’autorisation  de  mise sur  le  marché  pour le  médicament  vétérinaire  MYELOVAX
initialement       octroyée      à      la       Société      MERIAL,       par      la       Décision  
n°174/2020/PCOM/UEMOA    du   18    juin   2020,    est   transférée    à   la    Société
BOEHRINGER INGELHEIM

ARTICLE 2

Ledit médicament est un vaccin répondant à la composition suivante :

Substance  active

-     Excipients :  stabiliseur  (**)

-    Virus vivant atténué  de l’encéphalomyélite aviaire, souche  Calnek 1143..............> 
3.0 log10 DIO50*

qsp 1 dose

*Dose Infectant 50 % des œufs.

Stabiliseur (**) :
- Sorbitol
- Glucides
- Phosphate dipotassique
- Phosphate monopotassique
- Eau pour préparations injectables

17 g
34 g
430 mg
170 mg
qsp 1 litre
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°......................./2021/PCOM/UEMOA

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

l’Acte  additionnel  n°03/2001 du  19  décembre 2001  portant  adoption  de la 
Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte   Additionnel   n°02/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte   Additionnel   n°03/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le  Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du  23 mars  2006,  portant création  et  
modalités de fonctionnement d’un Comité vétérinaire au  sein de l’UEMOA ;

la Directive  n°07/2006/CM/UEMOA du 23  mars 2006,relative à  la pharmacie    
Vétérianire ;

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 ;

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

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

le Protocole additionnel n° IV modifiant et complétant  le Protocole additionnel 
n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;

3 4 1
PORTANT TRANSFERT   DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
DU MEDICAMENT VETERINAIRE BIORAL H120 DE LA SOCIETE MERIAL

  A LA SOCIETE  BOEHRINGER INGELHEIM 
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE
................................

La Commission
......................

DECISION N°......................./2021/PCOM/UEMOA3 4 2
PORTANT TRANSFERT  DE L’ AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

DU MEDICAMENT VETERINAIRE IVOMEC D

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

...................................

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

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

l’Acte  additionnel  n°03/2001 du  19  décembre 2001  portant  adoption  de la 
Politique agricole de l’UEMOA, notamment en son article 10 ;

l’Acte   Additionnel   n°02/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination des membres de la Commission de l’UEMOA ;

l’Acte   Additionnel   n°03/2021/CCEG/UEMOA    du   14   avril   2021   portant
nomination du Président de la Commission de l’UEMOA ;

le  Règlement n°01/2006/CM/UEMOA  du  23 mars  2006,  portant création  et  
modalités de fonctionnement d’un Comité vétérinaire au  sein de l’UEMOA ;

la Directive  n°07/2006/CM/UEMOA du 23  mars 2006 relative à  la pharmacie
Vétérianire ;

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 ;

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 ;

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

le Protocole additionnel n°  IV modifiant et complétant le Protocole additionnel 
n°II relatif aux politiques sectorielles de l’UEMOA ;
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Considérant           qu’au    terme   des    dispositions    de   l’article    37    du    Règlement
                                n°02/2006/CM/UEMOA  du  23   mars  2006  précité  tout   transfert  de
                                l’autorisation de mise sur  le marché d’un médicament  vétérinaire à un
                                autre  titulaire  doit   faire  l’objet  d’une   décision  du  Président  de   la 
                                Commission de l’UEMOA ;

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

Se référant             à  la demande de  transfert de  l’autorisation de mise  sur le marché  du  
                                médicament   vétérinaire  IVOMEC  D   de  la   société   BOEHRINGER
                                INGELHEIM, en date du 18 mars 2021 ;
                           

Se référant             à  la  demande  d’autorisation  de  mise  sur  le  marché  de  la  Société
                                MERIAL enregistrée sous le n°00029 ;

Prenant acte          de  l’accord du titulaire initial de l’autorisation de mise  sur le marché du
                                médicament vétérinaire IVOMEC D, la sociéte MERIAL ;

Aprés avis favorable       du  Secrétariat Permanent  du Comité  Régional du  Médicament 
                                           Vétérinaire.

D E C I D E :

ARTICLE PREMIER

L’autorisation   de  mise   sur  le   marché   pour  le   médicament   vétérinaire  IVOMEC   D
renouvelée à  la Société  MERIAL, par  la Décision  n°451/2018/PCOM/UEMOA du  30 mai
2018, est transférée  à la Société   Boehringer Ingelheim Vetmedica  GmbH Binger Strasse
173, 55216 Ingelheim am Rheim - Germany. 

ARTICLE 2

ARTICLE 3

Ledit médicament répond à la composition suivante :

•    Substances actives

•    Excipients

Ivermectine........................................................................................10mg/ml.
Clorsulon...........................................................................................100mg/ml.

-    Glycérol formal............................................................................0,4ml.
-    Propylène glycol.........................................................................qsp ad.

La présente autorisation est enregistrée sous le numéro : 

AMM N°UEMOA/V/00012/2018/02/27/R1.
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