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Santé Health
Canada Canada Programe des produits thérapeutiques
Hol | and Cross, Tour “B’
2¢ étage, 1600, rue Scott
Local i sateur d’ adresse 3102D1
OTTAWA, Ontario
K1A 1B6
Le 21 juillet 1999
99- 015381
Aux : Secr ét ai res généraux des associ ati ons de
régl ementation de | a pharnmacie
ANORP
Associ ations de |’industrie

Monsi eur, Madane,

Pour faire suite a une demande des secrétaires généraux
d’ associ ations provinciales responsables de |a
régl enentation de | a pharnmaci e, nous vous faisons parvenir
une |iste des nedi caments d’ ordonnance ou des nedi canments
prescrits pour |esquels un dépliant de conditionnenent
destiné au patient est obligatoire dans |e cadre des
autorisations de mise sur le marché, de |’ avis de confornmté
et/ou de |’identification nunmérique (DIN). Dans tous |es cas
décrits ci-dessous, |’'information destinée au patient
fournie par le fabricant devrait étre distribuée en néne
tenps que | e nmédi canent. Les docunents en question auraient
été soum s au Programre des produits thérapeutiques par le
fabricant, avec |a demande d’ autorisation de mse sur le
marché, puis exam nés dans |le cadre de |la présentation.

1. Médi canent s d’ ordonnance :

a) Medi caments délivrés a |’aide d un dispositif
(ex. : inhalateurs, tinbres transderm ques)

b) | sotrétinoine et autres trétinoides oraux, sauf
ceux utilisés en oncol ogie

c) Met hot rexate pour |’ arthrite rhumatoide
d) Anti-inflammatoi res non stéroidiens (Al NS)
e) Contraceptifs oraux
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f) Ti cl opi di ne

2. Produits biol ogi ques - Tous |l es produits destinés a
| > aut o- adm ni stration, notamment

a) Er yt hr opoi éti ne

b) Gonadot r opi nes

c) Hor nones de croi ssance humai nes
d) | nsul i nes

e) I nt erf érons

f) Facteurs de cicatrisation

3. Tous | es médi canents dont |a nonographi e thérapeutique
ou | a docunentation professionnelle indique qu un
docunent d information destiné au patient est
di sponi bl e.

Si vous désirez poser des questions sur ce qui précede,

hY

n’ hésitez pas a comruni quer avec nous.

Original signé par

pour Dann M M chols
Di recteur général



