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LETTRE D'ACCEPTATION DE L'INFORMATION SOUMISE pour
MYV-10 DIN 02489546

Cher M. Boucherit,

La présentation soumise pour I'obtention d'un numéro d'identification d’une drogue (DIN) pour MV-10,
ainsi que toute l'information et le matériel regus par la suite, ont été évalués et considérés satisfaisante.
L'information et 1’étiquette version «Version 02, 07Jun19» sont également considérées satisfaisantes. Le
formulaire de déclaration du médicament mis a jour (FDM) est ci-joint et le DIN attribué 8 MV-10 est
02489546.

Veuillez noter que le détenteur de DIN est responsable de s'assurer que I'étiquetage de ses produits est en
pleine conformité avec toutes les exigences réglementaires.

Tout changement apporté aux étiquettes approuvées doit étre évalué et autorisé au préalable par la
Direction des médicaments vétérinaires (DMV) en soumettant une présentation de Changement de DIN.
Veuillez contacter la DMV pour des conseils et des informations.

Rappel - De nouvelles régles s’appliquant aux ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA) sont entrées en
vigueur le 17 mai 2018. Cependant, une période de transition prenant fin le 17 juillet 2019 a été accordée
afin de permettre les soumissions de demandes de licence d’établissement pour produits pharmaceutiques
(LEPP). Pour les fabricants de médicaments, les nouvelles régles exigent que: les bonnes pratiques de
fabrication (BPF) soient respectées; les personnes fabriquant, important, emballant, étiquetant et mettant 3
I’essai des IPA a des fins vétérinaires possédent une LEPP. Les documents d’orientation de Santé Canada
sur les BPF et les LEPP pour les IPA pour usage humain peuvent étre appliqués aux IPA pour usage
vétérinaire. Les documents d’orientation associés seront mis a jour au besoin.

Veuillez noter que tous les établissements pharmaceutiques canadiens doivent posséder une licence
d'établissement en vue de fabriquer, d'emballer, d'étiqueter, de distribuer, d'importer et de vendre en gros
un médicament, ou d'en effectuer des analyses. Pour de plus amples informations, veuillez contacter
l'unité des licences d'établissement des médicaments de la Direction générale des opérations téléphone au
613-618-4529, par courriel au: he.del.questions-leppp.sc(@canada.ca ou en visitant le site internet de
Santé Canada.
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Pour toute questions concernant les BPF, veuillez envoyer un courriel 3 :
he.drug.gmp.questions-bpf.medicaments.sc(@/canada.ca et, pour toute question concernant les LEPP,
veuillez envoyer un courriel a : he.del.questions-leppp.sc(@canada.ca

Mes sincéres salutations,

Dr. Aboubakar Mounchili
Directeur intérimaire
Division de I’évaluation clinique
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