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Registration
SOR/2008-206 June 12, 2008

FOOD AND DEUGS ACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1530 — Schedule F)

B.C.2008-103% Tume 12, 2008

Her Excellency the Govemnor General m Council. on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
fion 30(1)* of the Food and .Dmg: Act”, hereh‘. makes the an-
nexed Regulations Amending the Food and Drug Regulations
1330 — Schedulz F).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1530 — SCHEDULE F)

AMENDMENT

1. Part I of Schedule F to the Food and Drug Regulations® is
amended by adding the following in alphabetical order:
Pimobendan

Fimobendan
Pirlimyem and its salts
Pirlimycing et ses sels

COMING INTO FORCE

1. These Regulations come into force on the day on which
they are registered.

REGULATORY IMPACT
ANATYSIS STATEMENT

(This statement is not pavt of the Regulations_)

Description

This amendment adds two medicinal mgredients to Part T of
Schedule F to the Food and Drug Regulations.

Schedule F 15 a list of medicinal ingredients, the sale of which
is contolled under sections C.01.041 to C.01.040 of the Food and
Drug Regulations. Part I of Schedule F lists ingradients that re-
guire a prescription for human use and for veterinary use. Part 11
of Schedule F lists ingredients that require a preseription for hu-
man use, but do net require a prescription for veterinary use if so
labelled or if in 2 form unsuitable for human use.

The Drug Schedule Stams Commuttes determuines the necessity
for prescription status for medicinal ingredients on the basis of
establizhed and publicly available critenia. These criteria include,

P E.C.1908 ¢ 33,5347

Enregistrement
DOFRS5/2008-206 Le 12 juin 2008

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Réglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogunes (1530 — annexe F)

C.P.2008-105% Le 12 juin 2008

Sur recommandation du ministre de 1z Santé et en verm du pa-
ragraphe 30(1)" de la Loi sur les aliments ef drogues”, Son Excel-
lence la Gouverneure genérale en consell prend le Kaglement
madifiant le Réglement sur les aliments et drogues (13 730 — an-
nexe FJ, c1—apre3.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTS ET DROGUES (1530 — ANNEXE F)

MODIFICATION

L. La partie I de 'annexe F du Réglement sur les aliments et
drogues” est modifiée par adjoncton, selon I'ordre alphabéri-
que, de ce gui suit :

Pimobendan
Pimobendan
Pirlimrycine et ses sels
FPirlimyein and itz salts

ENTREE EN VIGUEUR

1. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
enregistrement.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du Réglement.)
Description

Cefte modification Aeflgcmte denx ingrédients madicinanx a la par-
tie I de 'annexe F du Keglement sur les aliments et drogues.

L'annexe F est une liste d’ingrédients médicinaux dont la vente
est régle expressément par les articles C.01.041 a C.01.049 du
Réglement sur les aliments et drogues. La partie I de I'annexe F
émunére des ingrédients qui requiérent wme ordonnance pour
usage humain et pour usage vétérmaire. La partie I de I'annexe F
émumére les inprédients qui requifrent une ordomnsnce pour
usage humain, mais qui n'en TequisTent pas pour un usage Vetsn-
naire si 1'étiguette 'affiche ou @1 la forme ne convient pas aux
Immains.

Le Comité chargé d’examiner le statt de "annexe de médica-
ments détermine [a nécessité dune ordonnance pour les ngre-
dients medicmaux, selon des cntéres établis et rendus publics.
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but are not limited to, concemns related to toxicity, pharmacologic-
al properties and therapentic uses of the ingredients.

Description of the medicmal imgredients:

1. Pimobendan 15 a cardiovascular drg for use in dogs. It is
mdicated for the treatment of congestive heart failure associ-
ated with a weakened heart and heart valves. Direct super-
vision by a vetermanan 15 required to diagmose congesive
heart faifure and identify the underlying disease. The amimal
may also require eatment with other drugs. Pimobendan is
known to have undesiable or severe side effects at nomal
therapeutic dosage levels.

Pirlimycin and its salts is an antimicrobial indicated for the
treatment of mammary gland infection in lactating dairy cows
caused by the bacteria, Smphj lococeus aureus. Diagnosis by a
veterinarian is requ].red prior to use becauss pJI]vacm and its
salts should not be used m ammals with mastifis caused by
other bacterial strains. Individualized instruetion by a veterin-
anan 15 required fo demonstrate the comrect use of the drug
because meomect use may result in more severe mastitis.

[

The degree of regulatory control afforded by Scheduole F (pre-
seription %.me) stams coincides with the risk factors associated
with this medicimal mgredient. Otem%&ﬂb\- & practifloner 1s ne-
cessary to ensure that appropriate risk/benefit information is con-
sidered before the drug containing the medicinal ingredient is
administered and that the dmg therspy is properly monitorad.

Alternafives

Amny altenatives to the degree of regulatory control provided
by this amendment would have to be established through addi-
tional scientific information and clinical experience.

Mo other altematives were considered.
Benefits and costs

The amendment impacts on the public sector.

Prescriphion access to dmg products contammg these medicimnal
ingredients will benefit Canadians by decreasing the opportumities
for improper use. The products will be uzsd nger the supsrvisicn
of a vetermarian.

Consultarion

The manufacturers affected by this amendment were made
aware of the intent to recommend these medicinal ingredients for
mclusion on Schedule F oduring the review of the dmg
subnussions.

Direct notice of the regulatory proposal was provided to prov-
incial and temitorial Mimstries of Health, medical and pharmacy
licensmg bodies. and industry, consumer and professional asso-
ciations en October 3, 2007 with a 73-day comment peniod. This
initiative was alzo posted on the Health Canada Web site and the

“Consulting With Canadians™ Web site.

ozed amend-

One comment was recerved regarding the p
e regulatory

ment; the stakeholder had no objections to
proposal.

Ces cntéres meluent, entres sutres, les questions de toxicite, les
proprigtés pharmacologiques et les msages thérapeutiques des
mgrédients.
Description des mgrédients mediciman -

1. Le pimebendan est un médicament contre les maladies car-
diovasculaires chez le cluen. II est mndique dans le rartement
de la défaillance cardiaque lide & un coeur et & des valvules
cardiaques affaiblis. Une supervision directe par un veten-
naire est requise pour dizgnostiquer la défaillance cardiague et
deternmner [a mal.:lmdle en cause. L' ammal peut également ne-
cessiter un traftement au movyen d'autres medicaments. Le
pimobendan a des effets secondaires indésirables ou graves
aux posologies thérapeutioues normales.

La pirlimyeine et ses sels est un antimicrebien indigué dans
le trartement de I'mfection de la glande mammaire cansée par
la bactérie Staphylococcus aursus chez la vache laitidre en
lactation. Un diagnostic pose par un veéiermaie est requis, car
la pirlimyeine et ses sels ne deivent pas &me utilisés dans le
cas d’une mastite causée par d'audes souches bacténesmnes. II
faut suivre les indications d'un véténnaire dans chague cas,
car une mauvaise uiihsation du médicament peut aggraver la
mastite.

[

Le degré de controle réglementaire permus par le statt de 1"an-
nexe F (médicament avec ordonnance) comespond sux facteurs de
nsque associés a cet mgredient medicmal. La surveillance dun
praticien est nécessaire pour s'assurer que l'information appro-

riée sur les nisques et avantages est considérée avant que le meé-
icament contenant I'ingrédient médicinal soit administré et gue
la pharmacothérapie soif convenablement contrélée.

Solutions emisagées

On pourrait opter pour une auire forme de contrdle réglemen-
taire s1 des domnées scientifiques additionnelles et de nouvelles
études clinigques le justifiaient.

Aucume auire solufion n'a été envisagee.
Avantages et colifs

La présente moedification a une incidence sur le secteur public.

L acces sur ordennance sux medicaments contenant ces mgre-
dients medicmaux sera avantageux pour la population cana-
dienne, car les risques dwsage madéquat dinumuercnt. Les pro-
duits seront utilisés sous la supervision dun vétérinaire.

Consultations

Les fabricants touchés par cette medification ont été informes
de I'mtention de recommander I'meclnsion de ces mgrédients mé-
dictnaux & I'ammexe F an moment de 'examen de la présentation
de la drogue.

Les mimstres provinciaux ef temitonaux de la sante, les orga-
nismes de réglementation professionnelle de la médecine ot dz la
phammacie et les associations d'mdustmes, de consommateurs et
de professionnels ont £té avisés directement le 3 octobre 2007 de
ce projet de reglement et une penode de 75 jours a été prévue
powr la présentation des observations. Cetie minative a galement
éte diffiusée sur le site Web de Santé Canada et sur le site Web
« Consultation auprés des Canadiens ».

Un commentaire a été recu pour ce projet. La partie mtéressée
n'avait aucune objection a la proposition reglementaire.
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The process for this consultation with stakeholders 13 described
in the Memorandum of Understanding (MOU) to streamline regu-
latory amendments to Schedule F.n'ﬁ.le MOU signed by Health
Canada, the Prvy Council Office and the Deparment of Inmter-
national Trade on February 22, 2003, 15 posted on the Health Can-
ada Web site_

Comphance and enforcement

This amendment does not alter existing compliance mechan-
isms under the provisions of the Food and Drugs Aet and the
Food and Drug Regulations enforced by the Health Produets and
Food Branch I-ﬁspectomte.

Contact

Refer to Project MNo. 1330

Policy Division

Burean of Policy, Science and Intemnational Programs
Therapentic Products Directorate
Helland Cross

1600 Scott Street

Tower B, 2nd Floor

Address Locator: 3102C3
Ottawa, Ontario

K14 0K

Telephone: 613-948-4623

Fax: 613-941-6438

Email: regaff-affregio he-se.ge.ca

Le processus pour cefte consultation avec les parties mtéressées
est décnt dans le Protocole d’entente (PE) qui simplifie le proces-
sus de moedification réglementaire de 'annexe F. Le PE signé le
22 février 2005 par Santé Canada, le Burean du Conser]l privé et
le Ministere du Commerce mternational est affiche sur le site
Web de Santé Canada.

Respect et exécution

Cette modification ne change rien aux mécanismes d’assurance
de la conformité actellement prévus par la Lot sur les aliments et
drogues et le Réglement sur les aliments ef drogues domt le
coniréle de l'apphication reléve de 1"Inspectorat de la Direction
generale des prodwits de sante et des aliments.

Personne-ressonrce

Mentionnez le Projet n® 1530
Drision de la politique
Bureau des po]ﬁﬁ £s, sciences et Progranmes mtemationans
Direction des produits thérapeutiques

Holland Cross

1600, rue Scott

Tour B, 2° étage

Indice d’adresse : 3102C3

Ottawa (Ontario)

El1A OKE9

Teléphone : 613-848-4623

Télécopieur : 613-941-6438

Cowrriel - regaff-affregiahe-sc.go.ca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2008
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