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Dans le cadre de la surveillance post-commercialisation des produits de santé, I’Agence
Nigérienne de Réglementation du secteur Pharmaceutique (ANRP) a conduit une enquéte nationale
sur la qualité des antibiotiques & différents niveaux de la chaine d’approvisionnement.

Les analyses de controle qualité réalisées par le Laboratoire National de Santé Publique et
d'Expertise (LANSPEX) ont mis en évidence des non-conformités relatives au poids des gélules et/ou
a la teneur en principe actif pour les médicaments mentionnés en annexe.

Ces non-conformités sont susceptibles de compromettre l'efficaciié thérapeutique des produits
concernés et d'exposer les patlenls a des risques importants, notamment des échecs thérapeutiques, une
aggravation de 1'état clinique, ainsi qu'au développement de résistances aux antimicrobiens.

Il est & noter que ces produits ne disposent pas d’une Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM) au Niger mais pourraient se retrouver dans le circuit illicite de distribution (inarché paralléle).

L’ANRRP alerte alors la population et lui demande d’observer les mesures de sécurité suivantes :

- Bannir toute utilisation des médicaments du marché paralléle ou de sources non identifiées ;

- Eviter 'utilisation de tout médicament présentant des pictogrammes non conventionnels
(photo, dessins) car ces produits ne sont pas éligibles a une AMM au Niger ;

- Signaler aux autorités compétentes (ANRP, établissement de soins, pharmacie, etc.) tout lieu
susceptible de stocker ces produits.
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Liste des médicaments non conformes et photos

Ampliations L P.I
MS/HP.......... ATCR SOULEYMANE
CNOM.......... ATCR '

CNOP............ ATCR
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Liste des médicaments non conformes

NO DCI Nom Commercial Forme Dosage Laboratoire N°de LOT
1 | Amoxyecillin AMOXYCILLINE | GELULE | 500 MG REXOLNG 1813131270
i A PHARMACEUTICAL
. REYOUNG
2 | Amoxycilline AMOXYCILLINE | GELULE | 500 MG PHARMACEUTICAL HO02605
Sulfamethoxazole 240 IELUIRIY BaIEIEIE
3 . . COTRIMOXAZOLE | SUSP PHARMA AFRIQUE 1250302
trimetroprim MG/5ML S A
4 Sl'llfameth'oxazole COTRIMOXAZOLE COMP 480 MG NCPC N241052
trimetroprim 480
Sulfamethoxazole JIANG ZHOU
5 | 400 trimetroprim COTRINfg())(AZOLE COMP 480 MG XINRONG 250304
80 PHARMACEUTICAL
Sulfamethoxazole JIANG ZHOU
6 | 400 trimetroprim COTM“ﬂgg(AZOLE COMP | 480 MG XINRONG 250304
80 PHARMACEUTICAL
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notice el wtiiser in médicament
Nous la direction #'un médecin
ou de yoire pharmacien,
Excipients ayant un effet
Carboxymethylcellulose
sodique, saccharose, benzoate
da sodium, citrate de sodium,
4-hydroxybenzaate de méthyle
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Triméthoprime BP,.
Excipients, , _ .

Sulfaméthoxazots BP.. . .., ..
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