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Registration
SOR/2008-204 June 12, 2008

FOOD AND DRUGS ACT

Regulations Amending the Food and Drug
Regulations (1536 and 1550 — Schedule F)
P.C. 2008-1057 June 12, 2008

Her Excellency the Govemnor General in Council, on the rec-
ommendation of the Minister of Health, pursuant to subsec-
tion 30(1)* of the Food and Drugs Aer, hereby makes the an-

nexed Regulations Amending the Food and Dhug Regulafions
(1336 and 1530 — Schedule F).

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG
REGULATIONS (1536 AND 1550 — SCHEDULE F)

AMENDMEXNT

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

Acamprosate et ses sels
Micafungin and its salts

Micafingine ef ses sels
Sitaxentan and its salts

Sitaxentan et ses sels
Varenicline and its salts

Varénicline et ses sals

COMING INTO FORCE

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

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulations.)
Description

This amendment adds four medicinal ingredients to Part I of
Schedule F to the Food and Drug Regulations.

Schedule F is a list of medicinal ingredients, the sale of which
15 controlled under sections C.01.041 to C.01.042 of the Food and
Drug Regulations. Part I of Schedule F lists ingredients that re-
quire a prescription for human use and for veterinary use. Part I
of Schedule F lists ingredients that require a prescription for hu-
man use, but do not require a prescription for veterinary nse if so
labelled or if in a form unsuitable for human use.

* 5.C 1999, c. 33,5 347
b RS, F27
' CR.C.,c. 870

Enregistrement
DORS/2008-204 Le 12 juin 2008

LOISUR LES ALIMENTS ET DEOGUES

Reéglement modifiant le Réglement sur les aliments
et drogues (1536 et 1550 — annexe F)
C.P. 2008-1057 Le 12 juin 2008

Sur recommandation do mimstre de la Santé et en vertn du
paragraphe 30(1)° de la Loi sur les alfments et droguas®, Son
Excellence la Gouvernewrs géneérale en conseil prend le Régle-

ment modifiant le Réglement sur las alimenis et drogues (1336 ot
1550 — annexe F, cr-aprés.

REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
ALIMENTS ET DROGUES (1536 ET 1550 — ANNEXE F)

MODIFICATION

1.La Ipartie I de I'annexe F du Réglement sur les aliments et
drogues’ est modifiée par adjonction, selon I'ordre alphabéti-
que, de ce qui suit :
Acamprosate et ses sels

Acamprosate and its salts
Micafungine et ses sels

Micafimgin and its salfs
Sitaxentan et ses sels

Sitaxentan and itr salts
Varénicline et ses sels

Farenicline and its salts

ENTREE EN VIGUEUR

2. 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 Reglement.)
Description

Cette modification ajoute quatre ingrédients médicinaux a la
pattie I de "annexe F du Réglement sur les aliments ef drogues.

L’annexe F est une liste d'ingrédients médicinaux dent la vente
est régie expressément par les articles C.01.041 3 C.01.049 du
Réglement sur les aliments ef drogues. La partie I de ["annexe F
énumeére les ingrédients gum requidrent une ordonnance pour
usage humain et pour usage vetérinaire. La partie [ de I'annexe F
énumeére les ingrédients gui requiérent une ordonnance pour
usage humain, mais qui n'en reguidrent pas pour Bn usage vetéri-
naire st 'éiguette affiche ou st la forme ne convient pas aux
humains.

* LiC. 1990, ch 33, am. 347
® LR, ch F-27
' CRC., ckh ETD
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The Drug Schedule Status Committes determines the necessity
for presenption stams for medicmal ingredients on the basis of
established and publicly available eriteria. These eriteria inchuda,
but arz net kmited to, concems related to toxicity, pharmaceologic-
al properties and therapeutic uses of the ingredients.

Description of the medicinal ingredients:

1. Acamproszate and itz salts is indicated for the mamtenancs of
abstinence from alechol in patients with alcohol dependence.
The zafe and effective use of this dmg requires that a practi-
tioner evaluate the warnings and precantions associated with
acamprozate use, partieularly in patents with kidney or liver
disease. The patient may also requue contimmous follow-up
and suppert by 2 practitioner. Acamprosate may have undesir-
able or severs side effects at normal therapeutic dosage levels.
(Project 1550)

3. Micafungin and its zaltz 15 an anttfungzal dmg that 15 ndi-
cated for the teatment and prevention of fungal mfections of
the esophagus m patients underzomg stem cell transplanta-
tion. Dhrect supervision by a practitioner is reqmred. Mica-
funzm and 13 salts 15 known te have undeswable or severs
side effects at nommal therapeutic dosage levels. Freguent
laboratory momtoring is required while using micafungin and
its salts. (Project 15336)

3. Sitaxentan and its salts iz indicated for the treatment of pul-
monary arterial hypertension (PAH), a rare prograssive dis-
ease that 13 characterized by high blood pressure m the blood
vassals leading to the lungs. Diagnesis by a specialist in the
area of PAH is required. Close medical supsrvision and rou-
tine laboratory monitoring are requived due to the potential for
adverse effects mvolving the liver. Sitaxentan and its salts
may have undesirable side effects at normal therapeutic dos-
aga levals. (Project 1536)

4. Varenicline and its saltz is indieated 23 2 smeking ceszation
aid m adults. The safe and effective use of this drug requires
that a practitioner evalnate the wamings and precautions asso-
ciated with vareniclme use, particularly i patients who mught
also use other nicotme replacement therapies, and in patients
with a serious illness such as apilepsy or heart dissase. (Pro-
Ject 1550

The dagres of regulatory control afforded by Scheduls F (pre-
seription dmug) status coincides with the nisk factors associated
with each medicmal mgredient. Owersight by a practitioner s
necessary to ensure that appropriate nisk/benefit mformation 1z
considered before the dmuig containing the medicinal ingradisnt 1=
admumstered and that the drug therapy 15 properly momterad.

Alternatives

Any altematives to the degree of regulatory contiol provided
by thiz amendment would have to be established through addi-
tional screntific mformation and chinical expenience.

Mo other alternatives were considerad.

Beneafits and cosrs
The amendment impacts on the following sectors.
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Le Comite charge d examiner le statut de I"annexes de medica-
ments determune lz néceszite d'une ordomnance pour les ingrs-
drents madicinaux, selon des critéres atablis et rendus publics.
Cas eriteres meluent, entres aufres, les questions de toxicits, les
propriétes pharmacologiques et les usages thérapeutiques des
meredients.

Description des ingrédients madieinamx :

1. L'acamprosate et ses sels sont indiques pour le mamtien ds
I'abstinence d'alcool chez les patents souffrant d'une deépen-
dance. L'utilization sire et efficace de ce meédicament re-
quigre que le praticien evalue les mizes en zarde et les précan-
tions aszocides a la prize de l'zcamprosate, particulisrerment
chez les patients attemts de nephropathiz ou de maladie du
fole. Le paflent peut egzalement avolr besoin de sumvi et de
soutien contmu de la part du praticien pendant le traltement.
L’acamprosate peut extrainer des effets secondaires mdesira-
bles ou graves lorsqu'il est utilizé 3 des doses thérapeutiques
normales. {Projet 1550}

1. Lz micafungine et ses sels est un antifonzique mdique pour le
trattement et laz prévention des infections fongigues de
l'eesophage chez las patients qm ragorvent une greffe da cellu-
les souches. La supervision directe d'un medecin est neces-
saire. Priz a des dosss therapeutigues normales, la micafun-
gine et ses sels peuvent entrainer des effets secondaires graves
ou indésirables. L'utilization de la mucafungine ot de ses sels
necessite une survelllance fréquente en laboratowe. (Pro-
Jet 1536)

3. Le sitaxentan et se: sel: est un médicament mdiqué pour la
tratement de I'hypertension artenelle pulmonawes (HAF), une
maladie svelutrve rave caractérizée par une pression alsves
dans les artéres pulmonaires qui transportent le sang vers les
poumons. Le diagnostic doit éire pose par un spécialiste de
I'HAF. En raizon des possibles effets indésirables sur la foie,
une supervision medicale etroute ef une surverllance régulizre
en laboratoire :'imposzent. Pris a des doses thérapeutigues
normales, le sitaxentan et ses sels peuvent sntiainer des effets
secondaires mdésirables (Projet 1336)

4. La varenicline et ses sels sont utilisés chez les adulies comme
auxiliaire pour cesser de fumer L'utilization sire et efficace
de ce meédicament requiére que le praticien evalue les mises
en garde et las précautions associées a la prise de varenicline,
particulierement chez les patients qui pewvent aussi utlizer
d’autres thérapies de remplacement de la nicotine et chez les
patients atteints d'une maladie grave, comme 'epilepsie ou
une cardiopathia. (Projet 15507

Le degre de contrdls réglementaire permis par le statt de
I'amnexe F (meédicament avec ordemnance) comwespend aux fae-
tenrs de risque associés 3 ces ingrédients médicinaux. La surveil-
lance d'un praticien est nécessaire pour 5 assurer que 'informa-
tion appropriés sur les risques e avantages est consideérss avant
que le medicament contenant |'mgredient medicinal sout adminzs-
iré et que la pharmacothérapie soit convenablement confidles.

Salunions envisagees

On powrratt opter pour une autre fomme de controle reglemen-
taire si des domnées scientifiques additionmelles et de mouvelles
etudes clinigues le justfiaent.

Aneune antrs solution n'a &té envizagés.
Avaniages et coiirs

La medification a une meidence sur les secteurs enumeéras ci-
dessous.
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Public

Prescription access to diug products contaming thess medicinal
ingredients will benefit Canadians by decreasing the opportunities
for improper use and by ensuning the gmudance and care of a
practitioner.

Another benefit iz that dmg produets for human use contzining
medicinal ingredients listed on Schedule F may be covered by
both provineial and private health care plans.

Health insurance plans

Drug preducts for human use containing medicinal mgredients
listed on Schedule F mav be a cost covered by both provineial
and private health care plans.

Provincial health care services

The provinces may incur costs to cover prachtioners’ fees for
sarvices. However, the guidance and care provided by the practi-
tloners may reduce the need for health care services that may
result from improper nse of drug products for human use that
contain medicina]l mgredients listed on Schedule F. The oversll
additional costs for health care sarvices should thersfore be
minimal.

Consultanon

The mamufacturers affected by this amendment were made
aware of the intent to recommend these medicinal mgziedients
for mwelusion on Schedule F dunng the review of the dmg

submission.

Direct notice of the ragulatory proposals were provided fo prov-
incial and temitorial ministers of health, medical and pharmacy
licensing bodies, and industry, consumer and professicenal asse-
ciations with a 75-dav comment period. Thase inifiatives ware
alzo posted on the Health Canada Web site and the “Consulting
With Canadians™ Web site: Project 15336 on September 14, 2007
and Project 1350 on September 17, 2007. The process for these
consultahons with staksholders 13 described n the Memeorandum
of Understandmgz (MOU) fo streamlme ragulatory amendments
to Schedule F. The MOU signed by Health Canada, the Provy
Counc:]l Office and the Department of Intemational Trade on Feb-
ruary 22, 2005, 15 posted on the Health Canada Web =ite.

One comment was racetved regardmmz the propossd twe
amendments; the stakeholder had no objection to the regulatory
proposals,

Comphiance and enforcement

This amendment does net alter existing compliance mechan-
1sms under the provisions of the Food and Drugs Act and Food
and Drug Regulations enforced by the Health Products and Food
Branch Inspactorata.

Public

L'acces sur ordonnance aux medicaments contenant ces ingre-
dients médicinaux sera avantageuws pour la population canadisnne,
car les nagues d'nsage madequat diminueront, et les utihsateurs
seront consetlles ams: que suivis par des praticlens.

Un autrs zvantage est que les madicaments pour usage hmain
qui contiennent les mgrédients médicmanx énumeérds a l'annexe F
pourratent étre remboursés en vertu des régimes dassurance-
sants provinclawx et prives.

Régime: d'assurance-santé

Les médicaments pour nsage humain qui contiennent les ingre-
dients medicmaux enumerés i I"annexe F powrraient étre rem-
boursés en vertu des régimes d’assurance-santé provineiaux et
prives.

Services de soins de zanté provinciaux

Les services des praficiens peuvent entrainer des frais pour les
provinces, malis les conseils et les sons dispenses par ces prati-
clens pourralent se traduire par une baisse da la demande de ser-
vices de soins de santé dus 2 I'otilisation inadéquate des produmits
pour usage humam qui contiennent les ingrédients médiciname
énumérés 3 'annexe F. Dans 'snzembls, "augmentation du cofit
des services de soms de santé entrainée par cette mesure devrait
done dtre minmmes,

Consultarions

Les fabricants touchss par cefte modification ont &té informes
de I'intention de recommander I'inclusion de ces mgredients me-
dicinaux 3 I"annexe F au moment de I"'examen de la présentation
de la drogue.

Las ministres provineiaux ef territoriaux de la santd. les orga-
nismes de réglementation professionnelle de la médecine et da la
pharmacie ainst que les associations d'industries, de consomma-
teurs et de professionnels ont éta avisés directement de ces projets
de réglement et une peériode de 7% jours a été prévue pour la pre-
sentation das obssrvations. Cette mnitiztive a également &t diffu-
se2 sur le site Web de Sante Canada et sur le site Web « Consulta-
tion aupres des Canadiens » : le 14 septembre 2007, pour le projet
1336 et le 17 septembre 2007 pour le projet 1330, Le processus
pour cette consulfation avec les parties mtéresseées est décnt dans
le Protocole d'entente (PE) qu: sumplifis l2 processus de modifi-
cation réglementarre de I'annexe F. Le PE =mizme le 22 féviier
2005 par Santé Canada, le Bureau du Consell prive et le ministere
du Commerce mtemational est affiché sur le site Web de Sante
Canada

Un commentaire a &té regu powr chacun des deux projats. La
partie mtéressée n'auralt aucuze objection aux propositions
réglamentairas.

Respect er exécunion

Cette modification ne change rnen aux mecanismes d’assurance
de la conformité actuellement prevus par la Loi sur les alimenis er
drogues et le Reglement sur les alimentz e drogues dont le

contrdle de 'application reléve de 'Inspectorat de la Direction
générale des produits de santé et des aliments.
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Contact

Refer to Project Nos. 1536 and 1330
Policy Division

Burean of Policy, Science and Intemational Programs
Therapeutic Preducts Directorate
Holland Cross

1600 Scott Street

Tower B, 2nd Floor

Address Locator: 3102C5

Ottawa, Ontario

K14 0E9

Telephone: 613-948-4623

Fax: 613-941-6458

Email: regaff-affregiohe-se ge.ca

Personne-ressource

Mentionnez les Projets n™ 1336 et 1350
Drasion de la polinque

Bureau des politiques, sciences et programmes InteInationans
Direction des produits thérapeutiques
Holland Cross

1600, rue Scott

Tour B, 2° étage

Indice d'adresse : 3102C3

Ottawa (Ontario)

E1A0K9

Téléphone : 613-5423-4623

Télécopieur : 613-941-6452

Cowrriel - regaff-affregihe-se geca

Published by the Queen’s Printer for Canada, 2008
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